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Zinatniskie secinajumi

Galderma Nordic AB 2017. gada 1. decembri saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008

10. panta 1. punktu, ievérojot darba daliSanas procediru atbilstigi Komisijas Regulas (EK)

Nr. 1234/2008 20. pantam (SE/H/xxxx/WS/190), iesniedza II tipa kvalitates izmainu pieteikumu
attieciba uz Basiron AC 5 % m/m gela un 10 % m/m gela registracijas apliecibam, lai mainitu So zaju
sastavu un paligvielu - recinataju karboméru 940 - aizstatu ar Simulgel 600 PHA (akrilamida - natrija
akrildimetiltaurata kopolimérs, izoheksadekans, polisorbats 80, sorbitana oleats un tdens). Sastava
izmainas attiecas uz recinataju, lai uzlabotu zalu fizikalo stabilitati un tadéjadi nodrosinatu ilgaku zalu
uzglabasanas laiku IV zonas valstis, kur augstas gaisa temperatiiras dél médz samazinaties zalu
viskozitate.

Darba dalisanas procediiras atsauces iestade ir Zviedrija.

Par procedira iesaistitajam redistracijas apliecibam atbildigas iestades ir Sadas valstis: AT, BE, DE,
DK, ES, FI, FR, IE, IT, LU, NL, NO, PT.

Darba daliSanas procediira SE/H/xxxx/WS/190 ir sakta 2018. gada 20. janvari.

Niderlande pauda bazas par potenciali nopietnu risku sabiedribas veselibai. Zviedrija 2018. gada

21. augusta saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. panta 1. punkta 1. rindkopu nodeva
procediru Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas
grupai (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - human, CMDh).

CMDh procediras 60. diena bija 2018. gada 25. oktobri, un, ta ka nevaréja panakt vienosanos starp
dalibvalstim, Zviedrija 2018. gada 26. oktobri pazinoja Eiropas Zalu agentlrai par parvértésanas
procediru saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pantu.

CHMP zinatniska novértéjuma visparéjs kopsavilkums

Sis izmainas ir saistitas ar zaJu Basiron sastava izmainam, kas paredzétas, lai recinataju

karbomeéru 940 aizstatu ar Simulgel 600 PHA (akrilamida - natrija akrildimetiltaurata kopolimérs,
izoheksadekans, polisorbats 80, sorbitana oleats un Gdens). Sastava izmainu noldks ir nodrosinat
ilgaku zalu uzglabasanas laiku IV zonas valstis. CHMP noradija, ka atbilstosi Starptautiskas
saskanosSanas konferences (ICH) Kvalitates vadlinijam neviena no ES dalibvalstim netiek uzskatita par
IV zonas regionu.

Saskana ar Noradijumiem par kliniskajam prasibam attieciba uz lokali lietojamam lokalas iedarbibas
zalém, kas satur zinamas sastavdalas (EMA CPMP/EWP/239/95), principa ir nepiecieSami kliniskie dati,
lai noteiktu, vai divas zales ir terapeitiski lidzvértigas. Ja klinisko datu nav, var bat pienemams
izmantot validétus nekliniskos modelus. Tacu $a iesnieguma pamatosanai nebija iesniegti ne kliniski
dati, ne ari validéti nekliniskie dati.

Redistracijas apliecibas ipasnieks (RAI) veica divus in-vitro pé&tijumus, kuros tika konstatéts, ka
atSkiras absorbéta deva (par 35 % mazaks absorbétas devas daudzums) un mazak nozimigi atSkiras
ieslikusas devas daudzums. Tacu, ta ka attiecigie testi nav validéti attieciba uz So terapeitisko
situaciju, testu rezultatu kliniska piemérotiba ir neskaidra. Novéroto atskiribu klinisko nozimigumu
nevar noteikt, jo izvéléto lidzvértibas robezu kritériji nav pietiekami pamatoti, tapéc ar Siem
rezultatiem nevar pamatot jauna sastava efektivitati un droSumu. Turklat CHMP uzskatija, ka
iesniegtajiem in-vitro pétijumiem ir vairaki metodologiski ierobezojumi, tostarp nav pozitivas kontroles,
ir ierobezots ilgums un liela donoru daudzveidiba.



Zinatniskajas publikacijas' noradits, ka pusskidra arigi lietojama preparata sastava kvalitativas
izmainas var ietekmét zalu izdaliSanos un arigi lietojamo preparatu efektivitati. Sastava izmainas,
nomainot recinataju, péc bitibas nevar uzskatit par nelielam, un pieejamie in-vitro testu dati netiek
uzskatiti par piemérotiem, lai pilniba izskaidrotu Sadas sastava parveidosanas klinisko ietekmi.

Jauna recinataja Simulgel 600 PHA droSuma dati tika vertéti 2008. gada attieciba uz zaléem Epiduo

0,1 %, kas satur adapalénu 0,1 % un benzoilperoksidu 2,5 % nes€jviela ar Simulgel 600 PHA. Epiduo
gelu pamatojosajos kliniskajos pétijumos apméram 2500 pétamas personas, kas vecakas par

9 gadiem, lietoja Simulgel 600 PHA. Epiduo un jaunajam Basiron sastavam var bat aktivas vielas
uzsikSanas un stabilitates atSkiribas, ko nevar noteikt, jo triikst attiecigo datu par Basiron. Nemot véra
kvalitativas un kvantitativas atskiribas starp Epiduo gelu un Basiron mainito sastavu, péc iesniegtajiem
datiem nevar secinat, ka datus par Epiduo gelu varétu ekstrapolét uz jauno Basiron AC sastavu.

CHMP secinaja, ka iesniegtie dati nav pietiekami, lai pieraditu, ka jaunais sastavs ir terapeitiski
lidzvértigs paslaik tirgl piedavatajam sastavam. Tapéc mainita zalu sastava drosSumu un efektivitati
nevar uzskatit par noskaidrotu.

CHMP atzinuma pamatojums
Ta ka:
e saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pantu komiteja apsvéra parvértésanu;

o komiteja izskatija visus datus, ko RAI iesniedza, lai pamatotu Basiron AC 5 % m/m gela un 10 %
m/m gela II tipa kvalitates izmainas;

e komiteja izskatija pieejamos datus, kas iesniegti, lai pamatotu jauno Basiron sastavu ar jaunu
recinataju Simulgel 600 PHA ka paligvielu;

e komiteja néma véra to, ka in-vitro testos tika uzraditas atSkiribas starp paslaik tirgl piedavato zaju
sastavu un ierosinato jauno sastavu ar jauno recinataju Simulgel 600 PHA. Turklat komiteja
noradija, ka izmantotie in-vitro testi nebija validéti attieciba uz konkréto terapeitisko situaciju un
tiem bija vairaki metodologiski ierobezojumi. Tapéc testu rezultatu klinisko nozimigumu nevaréja
noteikt;

¢ komiteja noradija, ka nav klinisko datu, kas bitu iegdti ar izmainito Basiron un sinonimisko
nosaukumu zalu sastavu, kas ka paligvielu satur Simulgel 600 PHA;

e komiteja izskatlja pamatojosos kliniskos datus par citam zalém, kas satur benzoilperoksidu 2,5 %
kombinacija ar adapalénu 0,1 % nesé&jviela ar Simulgel 600 PHA, un secinaja, ka datus par Basiron
AC 5 % m/m gela un 10 % m/m gela mainito sastavu nevar ekstrapolét no dokumentacijas par
citam zalém, jo pastav kvalitativas un kvantitativas atskiribas starp Basiron AC 5 % m/m un 10 %
m/m geliem un citam zalém;

e izveért&jusi visu datu kopumu, komiteja uzskatija, ka pieejamie dati nav pietiekami, lai pieraditu, ka
jaunais sastavs ir terapeitiski lidzvértigs paslaik tirgl piedavatajam sastavam . Tapéc mainita zalu
sastava drosumu un efektivitati nevar uzskatit par noskaidrotu. Attiecigi mainita sastava zalu
ieguvumu un riska attieciba tiek uzskatita par negativu.

Lidz ar to komiteja iesaka noraidit redistracijas apliecibas izmainu pieteikumu CHMP atzinuma
I pielikuma minétajam zalém.
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