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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Isotretinoin Ranbaxy
(UK) Limited (izotretinoin 10 a 20 mg kapsuly)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien

a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila postup arbitrazneho konania v suvislosti s nezhodou medzi
¢lenskymi Statmi Eurdpskej Unie, tykajlucou sa povolenia generického lieku obsahujldceho izotretinoin
od spolocnosti Ranbaxy (UK) Limited. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel

k zaveru, Ze prinos tohto lieku neprevysuje jeho rizika a ze povolenie na uvedenie lieku na trh vydané
v Spojenom kralovstve sa neméze uznat v dalSich ¢lenskych Statoch Eurdpskej Gnie: vo Franclizsku

a Spanielsku. Malo by sa tiez do¢asne zrusit povolenie na uvedenie lieku na trh v Spojenom kralovstve.

Co je liek Isotretinoin?

Isotretinoin je retinoid (latka odvodena od vitaminu A), ktory sa pouziva na liecbu zdvazného akné
nereagujuceho na Standardnu liecbu.

Akné je kozné ochorenie zapri¢inené nadmernou tvorbou kozného mazu (prirodzeny kozny tuk)

v dosledku nadmerne aktivnych mazovych Zliaz v koZi. KoZzny maz sa zhromazduje pod kozou

a spOsobuje zapal. Izotretinoin Géinkuje tak, Ze zniZzuje velkost a aktivitu mazovych Zliaz v kozi, ¢im sa
znizi tvorba kozného mazu a zapal v kozi.

Isotretinoin kapsuly od spoloCnosti Ranbaxy je genericky liek zaloZzeny na tzv. referencnom lieku
Roaccutane, ktory bol uvedeny na trh v EU v roku 1984.

Preco bol liek Isotretinoin skiimany?

Spoloénost Ranbaxy (UK) Limited predloZila pre genericky liek obsahujlci izotretinoin Ziadost

0 vzajomné uznavanie na zaklade povodného povolenia, ktoré bolo vydané v Spojenom kralovstve
(referenény ¢Elensky $tat) 20. novembra 2006. Spoloénost chcela, aby bolo toto povolenie uznané vo
Franctzsku a Spanielsku (dotknuté &lenské Staty).

KedZe Clenské staty nedosiahli zhodu, Spojené kralovstvo postupilo 29. jula 2010 tato vec na
arbitrézne konanie vyboru CHMP.
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D&vodom tohto konania bolo, Ze $tidia bioekvivalencie, ktord mala dokazat, Ze liek Isotretinoin
kapsuly od spolocnosti Ranbaxy vytvéra v tele rovnaku hladinu ucinnej latky ako liek Roaccutane, sa
uskutoc¢nila v podmienkach uzivania lieku nala¢no. KedZe v informacii o produkte sa uvadza, ze
kapsuly sa maju uZivat s jedlom, Spanielsko ustdilo, Ze na vydanie povolenia na uvedenie lieku na trh
je potrebna studia bioekvivalencie v podmienkach uzivania lieku s jedlom.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP usudil, ze preukazanie bioekvivalencie v podmienkach uzivania lieku s jedlom je ddlezité
a je v sulade so st¢asnym usmernenim pre skimanie bioekvivalencie. Spoloénost véak nemohla
preukazat bioekvivalenciu v podmienkach uzivania lieku s jedlom.

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti dostupné a vedeckej diskusie

v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze bioekvivalencia generickych izotretinoinovych kapsul s referencnym
liekom sa podla sucasnych poziadaviek nepreukazala. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, ze prinos
lieku neprevysSuje jeho rizikd a odporucil, aby povolenie na uvedenie lieku na trh nebolo vydané v
prislusnych ¢lenskych statoch. Vybor tiez odporudil, aby povolenie na uvedenie na trh pre liek
Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limited bolo v Spojenom kralovstve do¢asne zrusené, kym sa nepreukaze
bioekvivalencia v podmienkach uzivania lieku s jedlom.

Europska komisia vydala rozhodnutie 18. maja 2011.
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