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Fragor och svar om det hanskjutna arendet som avser
Ciclosporin IDL och associerade namn
kapslar innehallande ciklosporin 25 mg, 50 mg och 100 mg

Den 23 april 2009 avslutade Europeiska likemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstater i Europeiska unionen avseende godkénnandet av
lakemedlet Ciclosporin IDL. Kommittén for humanlikemedel (CHMP) fann att fordelarna med
Ciclosporin IDL inte &r storre &n riskerna, samt att det godkdnnande for forsédljning som beviljats i
Nederlidnderna inte kan erkénnas i andra EU-medlemsstater och att godkédnnandet for forséljning i
Nederlédnderna bor upphévas tillfalligt.

Foretaget som marknadsfor Ciclosporin IDL, International Drug Licensing, begédrde en omprévning av
yttrandet. Efter att ha beaktat grunderna for begéran omprovade CHMP det ursprungliga yttrandet och
den 23 juli 2009 bekrdftade CHMP rekommendationen att avsla ansokan om godkédnnande for
forséljning och tillfalligt upphéva godkédnnandet for forsiljning.

Granskningen genomfordes i enlighet med ett hinskjutande enligt artikel 29 (').

Vad &r Ciclosporin IDL?

Ciclosporin IDL &r ett immunosuppressivt lakemedel, vilket innebér att det sinker immunsystemets
aktivitet (kroppens naturliga forsvar). Det ges till patienter som genomgétt en transplantation for att
forhindra avstotning (nér immunsystemet angriper det transplanterade organet). Det anvinds ocksa for
att behandla eller forhindra graft versus host-reaktion (nir det transplanterade organets immunsystem
angriper patientens vdvnader).

Ciclosporin IDL anvénds ocksé for att behandla autoimmuna sjukdomar. En autoimmun sjukdom é&r en
sjukdom som orsakas av att kroppens eget forsvarssystem angriper normal vavnad, till exempel
psoriasis (en sjukdom som orsakar roda fjallande flackar pa huden), atopisk dermatit (eksem, kliande
roda hudutslag), nefrotiskt syndrom (en njursjukdom) och reumatoid artrit (inflammation i lederna).
Den aktiva substansen i Ciclosporin IDL, ciklosporin, verkar pé vissa celler i immunsystemet som
kallas T-celler. Det &r dessa celler som angriper transplanterade organ, eller normal vdvnad vid
autoimmuna sjukdomar.

Ciclosporin IDL é&r ett generiskt likemedel som baseras pa ett referensldkemedel som godkaénts i
Tyskland (Sandimmun Optoral 25 mg kapslar).

Varfor har Ciclosporin IDL granskats?

Foretaget International Drug Licensing (IDL) ldmnade in ansdkan om 6msesidigt erkdnnande av
Ciclosporin IDL med utgéngspunkt i det forsta godkédnnandet for forsédljning som Nederldnderna
beviljade den 10 augusti 2007. Foretaget ville att godkénnandet skulle erkdnnas i Belgien, Tyskland,
Italien, Spanien, Sverige och Storbritannien (nedan kallade berdrda medlemsstater). Eftersom de
berérda medlemsstaterna inte kunde enas hinskot dock den nederldndska likemedelsmyndigheten
fragan till CHMP for skiljedom den 2 december 2008.

Skélen till hdnskjutandet var att fem av de berérda medlemsstaterna inte holl med om att tillrickliga
beldgg hade lagts fram for att visa att Ciclosporin IDL var bioekvivalent med referenslikemedlet. Tva
lakemedel dr bioekvivalenta nér de producerar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

(") Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hénskjutande pa grund av potentiell allvarlig
folkhélsorisk.
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Vad har CHMP kommit fram till?
Med utgéngspunkt i utvirderingen av aktuella tillgédngliga data och den vetenskapliga diskussionen
inom kommittén fann CHMP att bioekvivalens mellan Ciclosporin IDL och referensldkemedlet inte
hade pavisats tillrackligt. CHMP fann darfor att fordelarna med Ciclosporin IDL inte var storre dn

riskerna och att godkdnnande for forsiljning inte skulle beviljas i de berdrda medlemsstaterna.

Dessutom rekommenderade CHMP att godkédnnandet for forsiljning av Ciclosporin IDL i
Nederlédnderna och andra medlemsstater i EU déir ladkemedlet har godkénts skulle upphévas tillfalligt

till dess att tillfredsstdllande data om bioekvivalensen har erhallits.

Efter omprovning bekriaftade CHMP sitt yttrande.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 22 juli 2010.

Rapportor:
Medrapportor:

Datum dé hanskjutandet inleddes:

Foretagets svar ldmnat den:

Datum for yttrande:

Ursprunglig bedomning
Prof. Pieter de Graeff

Dr Robert James Hemmings
18 december 2008

16 januari 2009

23 april 2009

Omprdévning

Dr Ondiej Slanat

Dr Tomas Salmonson
20 juni 2009

iu.

23 juli 2009

Sida 2/2



	Vad är Ciclosporin IDL?
	Varför har Ciclosporin IDL granskats?
	Vad har CHMP kommit fram till?

