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Evropska agencija za zdravila priporoca izdajo dovoljenja
za promet z zdravilom Syner-Kinase (urokinaza) v EU
Evropska agencija za zdravila zakljucila pregled po nesoglasju med drzavami
Clanicami EU

Evropska agencija za zdravila je 28. februarja 2019 zakljucila pregled v zvezi z izdajo dovoljenja za
promet z zdravilom Syner-Kinase in povezanimi imeni po nesoglasju med drzavami ¢lanicami EU.
Agencija je zakljucila, da koristi zdravila Syner-Kinase odtehtajo z njim povezana tveganja in da se
dovoljenje za promet z njim, izdano v Zdruzenem kraljestvu, lahko prizna tudi v drugih drzavah
¢lanicah EU, v katerih je podjetje zanj zaprosilo.

Kaj je zdravilo Syner-Kinase?

Syner-Kinase je zdravilo, ki se uporablja za raztapljanje krvnih strdkov v pljucih, globokih venah,
arterijah v rokah, dlaneh, nogah in stopalih ali v katetrih ali kanilah (kirurSkih cevkah), namescenih v
veni. Zdravilo Syner-Kinase vsebuje ucinkovino urokinazo, naravni encim, ki pomaga raztapljati krvne
strdke v telesu.

Zakaj je bilo zdravilo Syner-Kinase pregledano?

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, podjetje Syner-Medica Ltd, je zaprosil, da se dovoljenje za
promet z zdravilom za zdravilo Syner-Kinase, izdano v Zdruzenem kraljestvu dne 29. septembra 2006,
prizna tudi v Franciji, Nemd&iji, na Nizozemskem in v Spaniji (,zadevnih drzavah ¢lanicah®). Ker pa
drzave Clanice niso dosegle soglasja, je britanska agencija za zdravila 5. julija 2018 zadevo napotila na
Evropsko agencijo za zdravila v arbitrazo.

Razlogi za napotitev so bili pomisleki, da podatki, ki jih je predlozilo podjetje in so vkljucevali
objavljene podatke o drugih zdravilih, ki vsebujejo urokinazo, niso zadoscali za dokaz, da koristi
zdravila Syner-Kinase odtehtajo z njim povezana tveganja. Pojavili so se tudi pomisleki o postopku
proizvodnje in ¢is¢enja ucinkovine urokinaze, ki se ekstrahira iz ¢loveskega urina.

Kaksen je izid pregleda?

Po pregledu razpolozljivih podatkov je agencija EMA ocenila, da je zdravilo Syner-Kinase primerljivo z
zdravili, ki vsebujejo urokinazo, iz objavljene literature, in da razpolozljivi podatki ustrezno podpirajo
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njegovo predlagano uporabo. Agencija je menila tudi, da podatki, ki jih je predloZilo podjetje,
dokazujejo, da je postopek cis¢enja primeren za odstranjevanje morebitnih virusnih in prionskih
necistot. Kon¢no je podjetje dokazalo tudi, da je proizvodnja delno ocis¢ene urokinaze (vmesna faza
pri proizvodnji ucinkovine) primerno nadzorovana in da je intermediat izdelan na lokaciji, ki deluje v

skladu z naceli in smernicami dobre proizvodne prakse (GMP).

Zato je agencija na podlagi vrednotenja razpolozljivih podatkov zakljucila, da koristi zdravila Syner-
Kinase odtehtajo z njim povezana tveganja in da se dovoljenje za promet s tem zdravilom izda v vseh
zadevnih drzavah c¢lanicah.

Vec o postopku

Pregled zdravila Syner-Kinase se je zacel 26. julija 2018 na zahtevo ZdruZzenega kraljestva v skladu
s ¢lenom 29(4) Direktive 2001/83/ES.

Opravil ga je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji EMA, pristojen za
vpraSanja v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini.

Sklep Evropske komisije, ki velja po vsej EU, je bil izdan 16. maja 2019.
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