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Otazky a odpovede tykajuce sa liekov Tibolona Aristo a
Tibocina a suvisiacich nazvov (tibolon, tableta, 2,5 mq)
Vysledok postupu podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES

Dria 19. decembra 2013 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazny postup na zaklade nezhody
medzi ¢lenskymi $tatmi Eurépskej tnie (EU) v suvislosti s povolenim liekov Tibolona Aristo a Tibocina.
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Tibolona Aristo
a Tibocina su vadésie ako rizikd spojené s ich pouzivanim a Ze povolenia na uvedenie na trh moézu byt
vydané v Spanielsku a v tychto ¢lenskych étatoch EU: v Belgicku, Nemecku a Holandsku.

Co su lieky Tibolona Aristo a Tibocina?

Tibolona Aristo a Tibocina su lieky, ktoré obsahuju Gcinnu latku tibolon. Lieky su k dispozicii vo forme
tabliet (2,5 mg). Tibolon je typ ndhradnej hormonalnej liecby (HRT) a pouziva sa na zmiernenie
priznakov menopauzy (ako sU napriklad navaly tepla) u zZien, ktoré nemali menStruaciu najmenej

12 mesiacov.

Lieky Tibolona Aristo a Tibocina su generické lieky zalozené na referenc¢nom lieku Liviella, ktory
je povoleny v Nemecku.

Preco boli lieky Tibolona Aristo a Tibocina preskimané?

Pokial ide o lieky Tibolona Aristo a Tibocina spolo¢nost Aristo Pharma GmbH predloZila regulaénej
agenture pre lieky v Spanielsku Ziadost o decentralizovany postup. Ide o postup, ked jeden ¢lensky
stat (referenény ¢lensky $tat - v tomto pripade Spanielsko) posudi liek v savislosti s vydanim povolenia
na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine a tiez v dalsich ¢lenskych Statoch (prislusnych
¢lenskych Statoch - v tomto pripade v Belgicku, Nemecku a Holandsku).

Clenské Staty viak neboli schopné dosiahnut zhodu a regula¢na agentura pre lieky v Spanielsku
31. okt6ébra 2013 postipila tdto zalezitost vyboru CHMP na arbitraz.

Dévodom postupenia veci boli namietky, ktoré vyslovilo Nemecko v sdvislosti s predlozenymi tdajmi,
ktoré dokazuju, ze lieky Tibolona Aristo a Tibocina su biologicky rovnocenné s referencnym liekom
Liviella. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.
Nemecko konkrétne ustdilo, Ze tieto Udaje nie su spolahlivé vzhladom na to, Ze sa zistili nedostatky

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



v spbsobe identifikacie a registracie vzoriek, uchovavania v chlade a prevoze vzoriek. To znamena, ze
podmienky uchovavania potencialne mohli byt neprimerané, ¢o mohlo viest k rozkladu Géinnej latky,
v dosledku ¢oho vzorky neboli vhodné na testovanie.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v ramci
vyboru, vybor CHMP dospel k zaveru, Ze sa preukézala biologicka rovnocennost s referenénym liekom.
Spoloénost predlozila dalSie dokazy, z ktorych vyplyva, Zze skiimané vzorky boli uskladnené a
uchovavané v primeranych teplotnych podmienkach, ¢o podporuju tiez koncentracie zaznamenané

v Stadii biologickej rovnocennosti. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinosy liekov Tibolona Aristo
a Tibocina prevy3uju rizika spojené s ich pouzivanim a odporudil vydat v prislusnych ¢lenskych statoch
povolenia na uvedenie na trh.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 5. marca 2014.
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