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EMA rekommenderar godk&dnnande av Syner-Kinase
(urokinas) i EU

EMA slutfor granskning efter oenighet mellan EU-medlemsstater

Den 28 februari 2019 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Syner-Kinase och
associerade namn efter en oenighet mellan EU:s medlemsstater om dess godkdnnande. Myndigheten
fann att nyttan med Syner-Kinase ar stdrre an riskerna, och godkannandet for férsaljning som beviljats
i Férenade kungariket kan erkannas av andra medlemsstater i EU dar féretaget ansékt om
godkannande for férsaljning.

Vad ar Syner-Kinase?

Syner-Kinase ar ett lakemedel som anvands for att I6sa upp blodproppar i lungorna, i de djupa
venerna, i artarerna i armar, hander, ben och fotter, eller i katetrar eller kanyler (kirurgiska slangar)
som placerats i en ven. Syner-Kinase innehaller den aktiva substansen urokinas, ett naturligt enzym
som hjalper till att 16sa upp blodproppar i kroppen.

Varfor har Syner-Kinase granskats?

Innehavaren av godkdnnande for forséljning, Syner-Medica Ltd, begarde att det godkannande for
forsaljning for Syner-Kinase som beviljats i Férenade kungariket den 29 september 2006 ska erkdnnas
i Frankrike, Nederlanderna, Spanien och Tyskland (de "berdrda medlemsstaterna”). Medlemsstaterna
kunde dock inte enas och den brittiska lakemedelsmyndigheten hanskot fragan till EMA for skiljedom
den 5 juli 2018.

Skalen till hanskjutningen var farhagor 6ver att de uppgifter som foretaget hade lamnat in, i vilka
ingick publicerade uppgifter om andra urokinas-innehallande lakemedel, inte var tillrackliga for att visa
att nyttan med Syner-Kinase ar storre an riskerna. Farhagor vacktes dven over tillverknings- och
reningsprocesserna for den aktiva substansen urokinas, som utvinns ur mansklig urin.

Vad ar resultatet av granskningen?

Efter att ha granskat de tillgangliga uppgifterna fann EMA att Syner-Kinase ar jamférbart med de
urokinasprodukter som namns i den publicerade litteraturen, och att uppgifterna lampar sig som
underlag for dess foreslagna anvandning. Myndigheten fann &ven att de uppgifter som féretaget hade
lamnat in visar att reningsprocessen lampar sig for borttagning av eventuella féroreningar genom virus
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och prioner. Slutligen visade foretaget att produktionen av det halvrenade urokinaset (ett intermediért
steg i produktionen av den aktiva substansen) ar tillrackligt kontrollerad, och att denna intermediar
tillverkas pa en plats som uppfyller principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed.

Mot bakgrund av utvérderingen av de tillgangliga uppgifterna fann myndigheten darfor att nyttan med
Syner-Kinase ar storre an dess risker, och att godkédnnandet for forséljning av Syner-Kinase bor
beviljas i alla ber6rda medlemsstater.

Mer om forfarandet

Granskningen av Syner-Kinase inleddes den 26 juli 2018 pa begaran av Forenade kungariket,
enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utfordes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda for ménniskor.

Ett beslut av Europeiska kommissionen som galler i hela EU utfardades den 16 maj 2019.
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