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Fragor och svar om Tibolona Aristo och Tibocina och
associerade namn (tibolon, tablett, 2,5 mqg)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG

Den 19 december 2013 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter
en oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkdnnandet av lakemedlen Tibolona Aristo och
Tibocina. Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Tibolona Aristo och
Tibocina ar stdrre an deras risker och att godkannandena for forséljning kan beviljas i Spanien och i
féljande medlemsstater i EU: Belgien, Nederldnderna och Tyskland.

Vad ar Tibolona Aristo och Tibocina?

Tibolona Aristo och Tibocina ar lakemedel som innehaller den aktiva substansen tibolon. De finns som
tabletter (2,5 mg). Tibolon &r en form av substitutionsterapi vid hormonbrist och anvands fér att lindra
klimakteriesymtom (sdasom blodvallningar) hos kvinnor som inte har haft en naturlig blédning under
minst 12 manader.

Tibolona Aristo och Tibocina ar generiska lakemedel baserade pa ett "referenslakemedel”, Liviella, som
ar godkéant i Tyskland.

Varfor granskades Tibolona Aristo och Tibocina?

Aristo Pharma GmbH anstkte om ett decentraliserat férfarande for Tibolona Aristo och Tibocina hos
Spaniens lakemedelsmyndighet. Detta ar ett forfarande vid vilket en medlemsstat
(’referensmedlemsstaten”, i detta fall Spanien) granskar ett lakemedel i syfte att bevilja ett
godkannande for forsaljning som ska galla bade i referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater
(de "berérda medlemsstaterna”, i detta fall Belgien, Nederl&dnderna och Tyskland).

Medlemsstaterna lyckades dock inte enas och den spanska lakemedelsmyndigheten hdnskot arendet
till CHMP for skiljedom den 31 oktober 2013.

Skalet till hanskjutningen var invandningar fran Tyskland géallande de data som lamnats in for att visa
att Tibolona Aristo och Tibocina var "bioekvivalenta” med referenslakemedlet, Liviella. Tva lakemedel
ar bioekvivalenta nar de ger samma nivaer av den aktiva substansen i kroppen. | synnerhet fann
Tyskland att dessa data inte var tillforlitliga till foljd av brister i hur studieproven identifierades och
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registrerades och hur kyllagringen och transporten av proven redovisades. Detta innebar att
lagringsforhallandena potentiellt kan ha varit otillrackliga och lett till att den aktiva substansen brutits
ner, sa att proven blivit olampliga for tester.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de for néarvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att bioekvivalens med referenslakemedlet har
pavisats. Foretaget hade lamnat in kompletterande bevis for att studieproven hade lagrats och bevarats
under lampliga temperaturférhallanden, vilket aven styrktes av de koncentrationer som redovisades i
bioekvivalensstudien. CHMP fann darfér att nyttan med Tibolona Aristo och Tibocina ar storre &n
riskerna och rekommenderade att godkannandena for forséljning skulle beviljas i de berdrda
medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 5 mars 2014.

Fragor och svar om Tibolona Aristo och Tibocina och associerade namn (tibolon,
tablett, 2,5 mg)
EMA/793605/2013 Sida 2/2



	Vad är Tibolona Aristo och Tibocina?
	Varför granskades Tibolona Aristo och Tibocina?
	Vilka slutsatser drar CHMP?

