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Otazky a odpovede tykajice sa konania pre liek
Ciclosporin IDL a suvisiace nazvy
kapsuly s obsahom ciklosporinu 25 mg, 50 mg a 100 mg

Dna 23. aprila 2009 Europska agentura pre lieky ukon¢ila arbitrazne konanie na zaklade nezhody
medzi ¢lenskymi §tatmi Eurdpskej tnie (EU) tykajiicej sa povolenia lieku Ciclosporin ILD. Vybor
agentlry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Ciclosporin IDL
neprevysuje jeho rizika, Ze povolenie na uvedenie na trh vydané v Holandsku nemozno uznat

v dalich ¢lenskych §tatoch EU a Ze povolenie na uvedenie na trh by malo byt v Holandsku
pozastavené.

Spolo¢nost’ International Drug Licensing, ktora uviedla liek Ciclosporin IDL na trh, poziadala o
opatovné preskiimanie stanoviska. Po zvazeni dovodov na predlozenie tejto Ziadosti vybor CHMP
opitovne preskimal povodné stanovisko a 23. jula 2009 potvrdil odporucenie na zamietnutie

a pozastavenie povolenia na uvedenie na trh.

Opitovné preskumanie sa uskutoénilo v sulade s postupom odpora¢anym v &lanku 29'.

Co je liek Ciclosporin IDL?

Liek Ciclosporin IDL je imunosupresivny liek (liek znizujtci aktivitu imunitného systému,
prirodzenej obrany tela). Pouziva sa u pacientov s transplantovanym organom, aby sa predislo
odmietnutiu organu (ak imunitny systém napadne transplantovany organ). PouZziva sa aj na liecbu
alebo prevenciu choroby reakcie Stepu proti hostitel'ovi (ak imunitny systém transplantované¢ho organu
napadne tkanivo pacienta).

Okrem toho sa liek Ciclosporin IDL pouziva aj na lie€Cbu autoiminnych choréb. Autoimunna choroba
je ochorenie spdsobené systémom prirodzenej ochrany tela, ktory napada normalne tkanivo. Patri sem
psoriaza (choroba vyvolavajuca Cervené Supinaté Skvrny na pokozke), atopicka dermatitida (ekzém,
svrbiva cervena vyrazka), nefroticky syndrom (ochorenie obliciek) a reumatoidna artridita (zapal
kibov).

Utinna latka lieku Ciclosporin IDL, ciklosporin, pdsobi na niektoré $pecialne bunky v imunitnom
systéme nazyvané T-bunky, ktoré su zodpovedné za napadanie transplantovanych organov alebo,

v pripade autoimunnych chordb, za napadanie normalneho tkaniva.

Liek Ciclosporin IDL je genericky liek, ktory vychadza z referencného lieku povoleného v Nemecku
(Sandimmun Optoral 25 mg kapsuly).

Preco bol liek Ciclosporin IDL opédtovné skimany?

Spolo¢nost’ International Drug Licensing (IDL) predlozila liek Ciclosporin IDL na vzajomné uznanie
na zaklade povodného povolenia, ktoré vydalo Holandsko 10. augusta 2007. Spolo¢nost’ chcela, aby
bolo povolenie uznané aj v Belgicku, Nemecku, Taliansku, Spanielsku, Svédsku a v Spojenom
kralovstve (tzv. dotknuté ¢lenské Staty). Dotknuté ¢lenské staty vSak neboli schopné dosiahnut’
dohodu a holandska agentara pre dohl'ad nad liekmi 2. decembra 2008 postapila vyboru CHMP tuto
vec na arbitrazne konanie.

Postupenie veci bolo zdovodnené skutoc¢nost'ou, Ze pat’ z dotknutych clenskych Statov tvrdilo, Ze nebol
predlozeny dostatok dokazov o tom, Ze liek Ciclosporin IDL je biologicky rovnocenny s referencnym
lieckom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked’ v tele produkuji rovnaké hladiny t¢innej latky.

" Clanok 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni, postapenie veci z ddvodu potencidlneho zavazného
rizika pre verejné zdravie.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade hodnotenia v sucasnosti dostupnych tidajov a odbornej rozpravy vo vybore sa vybor
CHMP domnieva, Ze biologicka rovnocennost’ medzi liekom Ciclosporin IDL a referen¢nym liekom
nebola preukazana v dostato¢nej miere. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinos lieku
Ciclosporin IDL neprevysuje rizika spojené s jeho pouzivanim a odporucil, aby v dotknutych
¢lenskych nebolo udelené povolenie na uvedenie lieku na trh. Okrem toho vybor tiez odporucil, aby
bola platnost’ povolenia na uvedenie lieku Ciclosporin IDL pozastavend v Holandsku a ostatnych
&lenskych $tatoch EU, kde je tento liek povoleny, pokial’ nebuda k dispozicii dostatoéné udaje o
biologickej rovnocennosti.

Stanovisko vyboru CHMP bolo po opitovnom preskiimani potvrdené.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 22. jula 2010.

P6vodné konanie Opitovné preskiimanie
Spravodajca: prof. Pieter de Graeff dr. Ondftej Slanaft
Spolupracujici spravodajca: dr. Robert James Hemmings dr. Tomas Salmonson
Déatum zacatia postupu: 18. december 2008 20. jan 2009
Odpovede spolo¢nosti predlozené 16. januar 2009 n/a
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