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VprasSanja in odgovori o zdravilih Tibolona Aristo in
Tibocina ter povezanih imenih (tibolon, tableta, 2,5 mQ)
Izid postopka iz ¢lena 29(4) Direktive 2001/83/ES

Evropska agencija za zdravila je dne 19. decembra 2013 zakljucila arbitrazni postopek, potem ko so
drzave Clanice Evropske unije (EU) izrazile nestrinjanje glede odobritve zdravil Tibolona Aristo in
Tibocina. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), ki deluje v okviru agencije, je
zakljucil, da so koristi zdravil Tibolona Aristo in Tibocina vecje od z njima povezanih tveganj in da se
dovoljenji za promet lahko odobrita v Spaniji in naslednjih drzavah ¢lanicah EU: v Belgiji, Nemdiji in na
Nizozemskem.

Kaj sta zdravili Tibolona Aristo in Tibocina?

Tibolona Aristo in Tibocina sta zdravili, ki vsebujeta zdravilno ucinkovino tibolon. Na voljo sta v obliki
tablet (2,5 mg). Tibolon je vrsta ucinkovine za hormonsko nadomestno zdravljenje (HNZ), ki se
uporablja za lajSanje simptomov menopavze (kot so na primer navali vroc¢ine) pri zenskah, pri katerih
je od zadnje naravne menstruacije minilo najmanj 12 mesecev.

Zdravili Tibolona Aristo in Tibocina sta generi¢ni zdravili, ki temeljita na ,referencnem zdravilu®,
imenovanem Liviella, ki je ze odobreno v Nemciji.

Zakaj sta bili zdravili Tibolona Aristo in Tibocina pregledani?

Druzba Aristo Pharma GmbH je Spanski regulativni agenciji za zdravila predlozila vlogo za zacetek
decentraliziranega postopka za zdravili Tibolona Aristo in Tibocina. To je postopek, v katerem ena
drzava ¢lanica (,referen¢na drzava ¢lanica®, v tem primeru Spanija) oceni zdravilo zato, da se izda
dovoljenje za promet, ki bo veljalo v tej drzavi in drugih drzavah ¢lanicah (,zadevnih drzavah
¢lanicah®, v tem primeru v Belgiji, Nemciji in na Nizozemskem).

Vendar drzave c¢lanice niso mogle dosedi soglasja, zato je Spanska regulativna agencija za zdravila
31. oktobra 2013 zadevo napotila na odbor CHMP v arbitrazo.

Podlaga za napotitev so bili pomisleki Nemcije glede predlozenih podatkov, ki naj bi dokazovali, da sta
zdravili Tibolona Aristo in Tibocina ,biolosko enakovredni® referencnemu zdravilu Liviella. Dve zdravili
sta biolosko enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu. Nemcija je

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 m
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.



predvsem menila, da omenjeni podatki niso zanesljivi zaradi pomanjkljivosti v nacinu identifikacije in
registracije preiskovanih vzorcev ter dokumentiranja njihovega shranjevanja v hladilnici in prenosa. To
pomeni, da so bili morda pogoji shranjevanja neustrezni, kar bi lahko povzrocilo degradacijo zdravilne
ucinkovine, to pa bi pomenilo, da vzorci niso bili primerni za preskusanje.

Kaksni so zakljucki odbora CHMP?

Na podlagi ocene trenutno razpoloZljivih podatkov in interne znanstvene razprave je odbor CHMP
zakljucil, da je bila bioloSka enakovrednost z referencnim zdravilom dokazana. Druzba je predlozila
dodatne dokaze o tem, da so bili preiskovani vzorci ves ¢as shranjeni pri ustreznih temperaturnih
pogojih, kar so potrdile tudi koncentracije, ki so jih zabeleZili v Studiji bioloSke enakovrednosti. Odbor
CHMP je zato zakljucil, da so koristi zdravil Tibolona Aristo in Tibocina vecje od z njima povezanih
tveganj, in priporodil, da se odobri dovoljenje za promet s tema zdraviloma v zadevnih drzavah
¢lanicah.

Evropska komisija je sklep izdala dne 5. marca 2014.
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