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Agentlra EMA odporuca povolit liek Syner-Kinase
(urokinaza) v EU

Agentlira EMA dokoncila preskimanie z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi
Statmi EU

Dria 28. februara 2019 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Syner-Kinase a
suvisiacich nazvov z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU ohladne povolenia tohto lieku.
Agentura dospela k zaveru, Ze prinosy lieku Syner-Kinase su vacsie ako jeho rizika a ze povolenie na
uvedenie na trh vydané v Spojenom kralovstve je mozné uznat v inych ¢lenskych $tatoch EU,

v ktorych spolo¢nost podala Ziadost o povolenie na uvedenie na trh.

Co je Syner-Kinase?

Liek Syner-Kinase sa pouZiva na rozpustenie krvnych zrazenin v plicach, hlbokych zilach, tepnach
v ramenach, rukach, nohach a chodidlach alebo v katétroch alebo kanylach (chirurgickych rarkach)
zavedenych do Zzily. Liek Syner-Kinase obsahuje lieCivo urokinaza, prirodny enzym, ktory pomaha
rozpustat krvné zrazeniny v tele.

Preco bol liek Syner-Kinase preskiimany?

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nost Syner-Medica Ltd, poziadal, aby bolo povolenie na
uvedenie na trh udelené v Spojenom kralovstve 29. septembra 2006 uznané vo Francuzsku,

v Holandsku, v Nemecku a Spanielsku (dalej len ,prisludné ¢lenské taty"). Tymto ¢lenskym S$tatom sa
v$ak nepodarilo dosiahnut zhodu a agentura pre lieky v Spojenom kralovstve 5. jala 2018 postupila
tato vec agentire EMA na arbitraz.

Dévodom postipenia veci boli obavy, Ze Gdaje, ktoré spolo¢nost poskytla a ktoré zahfriali uverejnené
Udaje o inych liekoch s obsahom urokinazy, neboli dostatocné na preukazanie toho, Zze prinosy lieku
Syner-Kinase su vacsie ako jeho rizika. Boli vyjadrené aj obavy tykajluce sa vyrobnych a purifikacnych
postupov pre lieCivo urokinazu, ktoré sa ziskava z ludského mocu.

Aky je vysledok tohto preskumania?

Na zaklade preskimania dostupnych Udajov dospela agentira EMA k zaveru, ze liek Syner-Kinase je
porovnatelny s liekmi obsahujdcimi urokinazu, ktoré si uvedené v publikovanej literatare, a Ze
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dostupné udaje su primerané na podporu jeho navrhovaného pouzitia. Agentura zvazila aj to, Ze udaje
predloZené spolo¢nostou preukazujd, Ze purifikacény postup je vhodny na odstrdnenie moznych
virusovych a priénovych nedistdt. Spolo¢nost napokon preukézala, Ze vyroba semipurifikovanej
urokinazy (medzistupen vyroby lieciva) je primerane kontrolovana a Ze tento medziprodukt sa vyraba
na mieste, ktoré spifia zadsady a usmernenia spravnej vyrobnej praxe.

Na zaklade vyhodnotenia dostupnych udajov agentura preto dospela k zaveru, Ze prinosy lieku Syner-
Kinase su vacsie ako jeho rizika a ze povolenie na uvedenie na trh sa ma udelit vo vSetkych
prislusnych ¢lenskych Statoch.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Syner-Kinase sa zacalo 26. jula 2018 na Ziadost Spojeného kralovstva podla &ldnku
29 ods. 4 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Rozhodnutie Eurépskej komisie platné v celej EU bolo vydané 16. maja 2019.
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