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EMA recomanda autorizarea Syner-Kinase (urokinaza) in
UE

EMA finalizeaza reevaluarea efectuata in urma unui dezacord intre statele
membre ale UE

La 28 februarie 2019, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat reevaluarea Syner-Kinase si
denumirile asociate in urma unui dezacord intre statele membre ale UE in privinta autorizarii acestui
medicament. Agentia a concluzionat ca beneficiile Syner-Kinase sunt mai mari decéat riscurile asociate,
iar autorizatia de punere pe piata acordata in Regatul Unit poate fi recunoscuta in alte state membre
ale UE in care compania a solicitat o autorizatie de punere pe piata.

Ce este Syner-Kinase?

Syner-Kinase este un medicament utilizat pentru dizolvarea cheagurilor de sénge din plamani, din
venele profunde, din arterele de la nivelul bratelor, mainilor si picioarelor sau din cateterele ori
canulele (tuburi chirurgicale) introduse in vend. Syner-Kinase contine substanta activa urokinaza, o
enzima naturald care ajuta la dizolvarea cheagurilor de sange din organism.

De ce a fost reevaluat Syner-Kinase”?

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata, Syner-Medica Ltd, a solicitat ca autorizatia de punere pe
piata pentru Syner-Kinase acordata in Regatul Unit la 29 septembrie 2006 sa fie recunoscuta in Franta,
Germania, Tarile de Jos si Spania (,statele membre interesate”). Statele membre nu au putut ajunge
insa la un acord, iar la 5 iulie 2018 agentia pentru medicamente din Regatul Unit a sesizat n acest
sens EMA, in vederea unui arbitraj.

Motivele sesizarii au fost ingrijorarile ca datele prezentate de companie, care includeau date publicate
privind alte medicamente care contin urokinaza, nu ar fi fost suficiente pentru a demonstra ca
beneficiile Syner-Kinase sunt mai mari decat riscurile asociate. Au fost exprimate ingrijorari si cu
privire la procesele de fabricatie si purificare a substantei active urokinaza, care se extrage din urina
umana.
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Care este rezultatul reevaluarii?

Dupa reevaluarea datelor disponibile, EMA a considerat cad Syner-Kinase este comparabil cu
medicamentele care contin urokinaza mentionate in literatura de specialitate publicata si ca datele sunt
adecvate pentru a sustine utilizarea propusa. De asemenea, agentia a considerat ca datele prezentate
de companie demonstreaza ca procesul de purificare este adecvat pentru eliminarea posibilelor
impuritéti de naturd virald si prionica. in fine, compania a demonstrat c& producerea urokinazei
semipurificate (o etapa intermediara in producerea substantei active) este controlatad in mod adecvat,
iar intermediarul este fabricat intr-o unitate care respecta principiile si ghidurile privind bunele practici
de fabricatie (BPF).

Prin urmare, pe baza evaluarii datelor disponibile, agentia a concluzionat ca beneficiile Syner-Kinase
sunt mai mari decat riscurile asociate si ca autorizatia de punere pe piata pentru Syner-Kinase trebuie
acordata in toate statele membre interesate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Syner-Kinase a fost initiata la 26 iulie 2018 la solicitarea Regatului Unit, in
temeiul articolului 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) din cadrul EMA,
responsabil de problemele legate de medicamentele de uz uman.

La 16.05.2019 a fost emisa o decizie a Comisiei Europene, valabild pe intreg teritoriul UE.
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