Odovodnenie zamietnutia

Vybor CHMP usudil, Zze Uudaje predlozené na podporu tejto ziadosti nedokazuju terapeutickl
ekvivalenciu medzi testovanym a referenénym liekom:

e opis vyvoja lieku sa povazoval za neuspokojivy a nedostatky, ktoré z tohto vyplyvaji, vratane
nepritomnosti Studii skimajacich penetraciu lieku cez kozu alebo podobnych studii in vitro sa
povazovali za rozhodujuce,

e Udaje, ktoré predloZila spolo¢nost, sa nepovazovali ani za presved¢ivé, ani za dostatoéne rozsiahle
na odovodnenie upustenia od klinickej Studie alebo iného schvaleného modelu na preukazanie
terapeutickej ekvivalencie.

Na zaklade:
e vysledkov zo studii, ktoré predlozil drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh,
e hodnotiacich sprav spravodajcu a spoluspravodajcu,

e a vedeckej diskusie v rdmci vyboru

vybor CHMP dospel k ndzoru, ze informacie predloZzené na podporu ziadosti nie su v sulade s ¢lankom
10 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni. Vybor dalej usudil, ze na zaklade udajov
predloZenych na podporu tejto Ziadosti nie je mozné stanovit pozitivny pomer prinosu a rizika tohto
produktu a povolenie lieku za tychto okolnosti predstavuje riziko pre verejné zdravie.

Vybor preto prijal stanovisko, v ktorom odporiéa zamietnut povolenia na uvedenie lieku na trh
v prisludnych ¢&lenskych $tatoch a docasne zrusit povolenie na uvedenie lieku na trh v referenénom
¢lenskom state, a to v sllade s podmienkami uvedenymi v prilohe III k tomuto stanovisku.
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Priloha III

Podmienky na zrusenie pozastavenia povolenia na uvedenie
na trh

Pred zrusenim pozastavenia povolenia na uvedenie na trh prislusné vnutrostatne organy koordinované
referencnym c¢lenskym statom zabezpecia, aby drzitel povolenia na uvedenie na trh spinil tieto
podmienky:

1. Prostrednictvom vhodnej klinickej Studie alebo iného schvaleného modelu sa preukaze
terapeuticka ekvivalencia referenéného lieku.

2. Stanovia sa kltucové farmaceutické parametre lieku, vyrobného procesu a kontroly.
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