EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

5 martie 2014
EMA/793605/2013 rev.1
EMEA/H/A-29/1389
EMEA/H/A-29/1390

Intrebdri si r&spunsuri privind Tibolona Aristo si Tibocina
si denumirile asociate (tibolona, comprimat, 2,5 mg)

Rezultatul unei proceduri in temeiul articolului 29 alineatul (4) din Directiva
2001/83/CE

La 19 decembrie 2013, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj ca
urmare a dezacordului dintre statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea
medicamentelor Tibolona Aristo si Tibocina. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
agentiei a concluzionat ca beneficiile Tibolona Aristo si ale Tibocina sunt mai mari decat riscurile
asociate acestora, iar autorizatiile de introducere pe piata pot fi acordate in Spania si in urmatoarele
state membre ale UE: Belgia, Germania si Tarile de Jos.

Ce sunt Tibolona Aristo si Tibocina?

Tibolona Aristo si Tibocina sunt medicamente care contin substanta activa tibolona; acestea sunt
disponibile sub forma de comprimate (2,5 mg). Tibolona este un tip de terapie de substitutie
hormonala (TSH) si se utilizeaza pentru a diminua simptomele menopauzei (cum sunt bufeurile) la
femeile care nu au avut ciclu menstrual natural timp de cel putin 12 luni.

Tibolona Aristo si Tibocina sunt medicamente generice care au la baza un ,medicament de referinta”,
Liviella, care este autorizat in Germania.

De ce au fost evaluate Tibolona Aristo si Tibocina?

Aristo Pharma GmbH a prezentat Tibolona Aristo si Tibocina agentiei spaniole de reglementare in
domeniul medicamentelor pentru o procedura descentralizata. Aceasta este o procedura in care un stat
membru (,,statul membru de referinta”, in acest caz, Spania) evalueaza un medicament in vederea
acordarii unei autorizatii de introducere pe piata care va fi valabild in acea tara, precum si in alte state
membre (,,statele membre interesate”, In acest caz, Belgia, Germania si Tarile de Jos).

Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar agentia spaniola de
reglementare Tn domeniul medicamentelor a sesizat in acest sens CHMP in vederea unui arbitraj la
31 octombrie 2013.
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Motivele sesizarii au fost reprezentate de obiectiile ridicate de Germania cu privire la datele prezentate
pentru a demonstra ca Tibolona Aristo si Tibocina erau ,bioechivalente” cu medicamentul de referinta,
Liviella. Doua medicamente sunt considerate bioechivalente daca produc in organism aceleasi niveluri
de substanta activa. Germania a considerat ca aceste date nu au fost fiabile, in special din cauza
neconformitatilor in modul de identificare si inregistrare a probelor folosite in studiu si a modului in
care au fost inregistrate pastrarea la rece si transportul probelor. Aceasta inseamna ca este posibil sa fi
fost inadecvate conditiile de pastrare, conducand la degradarea substantei active si facand probele
inadecvate pentru testare.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
concluzionat ca bioechivalenta cu medicamentul de referinta a fost demonstrata. Compania a furnizat
dovezi suplimentare pentru a demonstra ca probele folosite in studiu au fost depozitate si mentinute in
conditii adecvate de temperaturd, fapt sustinut si de concentratiile inregistrate in studiul de
bioechivalenta. Prin urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiile Tibolona Aristo si Tibocina depasesc
riscurile asociate acestora si a recomandat acordarea autorizatiilor de introducere pe piata in statele
membre interesate.

Comisia Europeana a emis o decizie la 5 martie 2014.
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