EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

18. maj 2011
EMA/820119/2010 rev.1
EMEA/H/A-29/1276

Vprasanja in odgovori o zdravilu Isotretinoin Ranbaxy
(UK) Limited (izotretinoin 10 in 20 mg kapsule)

Izid postopka v skladu s ¢lenom 29 Direktive 2001/83/ES, kakor je bila
spremenjena

Evropska agencija za zdravila je koncala postopek arbitraze, do katerega je priSlo po nesoglasju med
drzavami ¢lanicami Evropske unije (EU) glede odobritve genericnega zdravila, ki vsebuje izotretinoin
druzbe Ranbaxy (UK) Limited. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je
zakljucil, da koristi tega zdravila ne odtehtajo z njim povezanih tveganj in da se dovoljenje za promet z
zdravilom, ki je bilo odobreno V ZdruZzenem kraljestvu, ne sme priznati v drugih drzavah ¢lanicah
Evropske unije: Franciji in Spaniji. Dovoljenje za promet z zdravilom v Zdruzenem kraljestvu je prav
tako treba zacasno umakniti.

Kaj je zdravilo Isotretinoin?

Zdravilo Isotretinoin je retinoid (snov, pridobljena iz vitamina A), ki se uporablja za zdravljenje hudih
aken, ki se ne odzivajo na standardno zdravljenje.

Akne so kozna bolezen, ki jo povzroc¢a ¢ezmerno nastajanje sebuma (naravno olje koze) zaradi
prekomernega delovanja Zlez lojnic v koZi. Sebum se nabira pod koZo in povzroca vnetje. Zdravilo
Isotretinoin deluje tako, da zmanjsSuje velikost in delovanje Zlez lojnic v kozi ter s tem zmanjsuje
nastajanje sebuma in vnetje koze.

Kapsule zdravila Isotretinoin druzbe Ranbaxy so generi¢no zdravilo, zasnovano na podlagi
Jreferencnega zdravila® Roaccutane, ki se v EU trzi od leta 1984.

Zakaj je bilo zdravilo Isotretinoin pregledano?

Druzba Ranbaxy (UK) Limited je dne 20. novembra 2006 na podlagi prvotnega dovoljenja za promet z
zdravilom, ki ga je odobrilo ZdruZeno kraljestvo (,referencna drzava clanica"), predlozila vliogo za
postopek z medsebojnim priznavanjem za generi¢no zdravilo, ki vsebuje izotretinoin. Druzba je Zelela,
da se dovoljenje za promet prizna tudi v Franciji in épaniji (,zadevni drzavi ¢lanici*).

Vendar drzave clanice niso mogle doseci soglasja in Zdruzeno kraljestvo je dne 29. julija 2010 zadevo
napotilo na CHMP v arbitrazo.
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Podlaga za napotitev je bilo dejstvo, da je bila Studija bioloske enakovrednosti, s katero so zeleli
dokazati, da kapsule izotretinoina druzbe Ranbaxy proizvajajo enake ravni zdravilne ucinkovine v
telesu kot zdravilo Roaccutane, izvedena pri tescih preiskovancih. Ker je v informacijah o zdravilu
navedeno, da je treba kapsule jemati skupaj s hrano, je Spanija menila, da je za odobritev dovoljenja
za promet z zdravilom potrebna Studija bioloSke enakovrednosti, ki bo izvedena pri netescih
preiskovancih.

Do kaksnih zakljuckov je prisel CHMP?

CHMP je menil, da je dokazovanje biolosSke enakovrednosti zdravila pri jemanju na poln Zelodec
klju¢nega pomena in v skladu z veljavno smernico o preucevanju bioloske enakovrednosti. Vendar pa
druzba ni mogla dokazati bioloske enakovrednosti zdravila pri jemanju na poln Zelodec.

Na podlagi ocene trenutno razpolozljivih podatkov in znanstvene razprave v odboru, je CHMP zakljucil,
da bioloSka enakovrednost generi¢nih kapsul izotretinoina z referenc¢nim zdravilom ni bila dokazana v
skladu z veljavnimi zahtevami. CHMP je tako zakljucil, da koristi zdravila ne odtehtajo z njim povezanih
tveganj in priporocil, da se dovoljenje za promet z zdravilom v zadevnih drZzavah ¢lanicah ne odobri.
Odbor je tudi priporocil, da se dovoljenje za promet z zdravilom Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limited v
Zdruzenem kraljestvu zacasno umakne, dokler se ne dokaze bioloska enakovrednost zdravila pri
jemanju na poln zelodec.

Evropska komisija je odlo¢bo izdala dne 18. maja 2011.
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