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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢€s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet fOigazgatosaga értékelte a Finasterid Aramis 1 mg filmtabletta
gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biz-
tonsagossag €s hatasossdg szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az
Aramis Pharma Kft., Budapest.

A készitmény hatoanyaga a finaszterid, filmtablettdnként 1 mg.

Egyéb Osszetevok:

e tabletta mag: laktéz-monohidrat, mikrokristalyos cellul6z, hidegen duzzadé keményitod,
karboximetilkeményité-natrium, dokuzat-natrium, magnézium-sztearat, tisztitott viz.

e filmbevonat: Opadry Brown 03A86790 [hipromelldéz 6¢p, titdn dioxid (E 171), talkum,
sarga vas-oxid (E 172), voros vas-oxid (E172)].

Barna szini, kerek filmtabletta mélynyomasu, ,,H” jelzéssel az egyik oldalan ¢€s ,,36” jelzéssel
a masik oldalan. A Finasterid Aramis 1 mg filmtabletta 28 és 30 darabos Al/Al buborékcso-
magolasban és dobozban kertil forgalomba.

A finaszteridet a férfiakra jellemzd mintazat hajhullas (mas néven ,,androgén eredeti hajhul-
las”) kezelésére alkalmazzdk. A férfiakra jellemzd mintazat hajhullas gyakori jelenség, me-
lyet genetikai tényezdk és a dihidro-tesztoszteron (DHT) nevli hormon egyiittese okoz. A
DHT szerepet jatszik a haj ndvekedési fazisanak rovidiilésében €s a haj ritkulasaban.

A finaszterid gatolja az un. 2. tipust 5-alfa-reduktdz enzimet, amely a tesztoszteron nevii
hormont alakitja & DHT-v¢, igy a DHT szintjét csokkenti a fejborben.

A Finasterid Aramis filmtabletta alkalmazdsa csak az enyhe vagy mérsékelt hajhullasban
szenvedo férfiak esetén hatdsos, mar kopasz férfiaknal nem. Finaszteriddel 5 évig kezelt ferfi-
ak tobbségénél, a hajhullas folyamata lelassult, és legalabb a kezeltek felénél valamilyen mér-
tékben a haj novekedési folyamata is javult.

Tudnivaldk a Finasterid Aramis filmtabletta szedése elott

Ne szedjék a Finasterid Aramis filmtablettat

e ndk (ez a gyogyszer kifejezetten férfiak szamara késziilt). Klinikai vizsgalatokban kimu-
tattak, hogy a finaszterid hajhullasban szenvedd néknél nem hatasos;

o akik allergiasak a finaszteridre vagy a gydgyszer egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Gyermekek ¢és serdiilok (18 éves kor alatt) nem szedhetik a finaszteridet.

Akinek laborvizsgalat sordn az un. prosztata-specifikus antigén (PSA) szintjét akarjak megha-
tarozni a vérbol, az kozolje kezeldorvosaval, hogy finaszteridet szed, mert ez a gydgyszer
befolyésolhatja az eredményt.

Egyéb gyogyszerek és a Finasterid Aramis filmtabletta

A finaszterid altalaban szedhetd mas gyogyszerekkel egyiitt. Ennek ellenére javasolt, hogy aki
szamara finaszteridet rendeltek, tdjékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Finasterid Aramis filmtabletta egyidejii bevétele étellel és, itallal és alkohollal

A Finasterid Aramis filmtabletta étkezéssel vagy étkezéstol fliggetlentil is szedhetd.

Terhesség, szoptatds és termékenység

Mint fentebb mar szerepelt, a finaszterid csak férfiaknal alkalmazhato a férfiakra jellemzd
mintazatu hajhullas kezelésére.

N6k nem szedhetnek finaszteridet, egyrészt hatastalansag, masrészt a terhességet veszélyezte-
té kockazat miatt.

A Finasterid Aramis filmtabletta bevonattal rendelkezik, amely normal hasznalat mellett
megakadalyozza a hatoanyaggal valo érintkezést.

Terhes ndk, vagy akik teherbe eshetnek, vagy szoptatnak, nem érintkezhetnek Osszezuzott
vagy eltort Finasterid Aramis filmtablettaval. Ha fitmagzattal terhes nénél Finasterid Aramis
filmtabletta hatdanyaga felszivodik véletlen szajon at torténd bevétellel vagy a boron at, akkor
a fiucsecsemd rendellenesen fejlodott nemi szervekkel sziilethet. Ezért, ha egy terhes nd a
Finasterid Aramis filmtablettaval (hatdanyagaval) érintkezésbe kertil, forduljon orvoshoz.

Akinek szexudlis partnere terhes vagy teherbe eshet, meg kell akadalyoznia a partner érintke-
z¢€sét a spermaval (pl. gumidvszer hasznalataval).

A készitmeny hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Eddig nem végeztek vizsgalatokat arra vonatkozodan, hogy a Finasterid Aramis filmtabletta
befolydsolna a gépjarmiivezetéshez ¢s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Finasterid Aramis filmtabletta laktoz-monohidratot tartalmaz.

Akit kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette, hogy tejcukorra érzékeny, tajékoztassa errdl
a Finasterid Aramis filmtablettat rendeld orvost, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.
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Hogyan kell szedni a Finasterid Aramis filmtablettat

A készitmény szokasos adagja naponta 1 tabletta, ami étkezéssel vagy étkezéstdl fiiggetleniil
is beveheto.

A Finasterid Aramis filmtabletta nem hatékonyabb, ha a javasolt napi adagnal gyakrabban
szedik.

Fontos, hogy a beteg addig szedje a Finasterid Aramis filmtablettat, ameddig kezel6orvosa
eloirja. A Finasterid Aramis filmtabletta csak hosszu tavia, folyamatos alkalmazas mellett ha-
tasos.

Mit tegyen,akia az eldirtndl tobb Finasterid Aramis filmtablettat vett be
Aki véletleniil tal sok tablettat vett be, azonnal forduljon kezeldorvoséhoz.
Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Finasterid Aramis filmtablettat

Aki elfelejtett bevenni egy tablettat, hagyja ki az elfelejtett adagot, €és vegye be a kovetkezot a
szokasos mddon. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Mi torténik, ha ido elott abbahagyja a Finasterid Aramis filmtabletta szedését

A teljes hatas kialakulasdhoz akar 3-6 honapra is sziikség lehet. Fontos, hogy a beteg addig
szedje a Finasterid Aramis filmtablettat, ameddig kezeldorvosa eldirja. Ha abbahagyja a
Finasterid Aramis filmtabletta szedését, valoszinii, hogy 9-12 hénapon beliil ki fog hullani a
kezelés hatdsara kin6tt haja.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy a Finasterid Aramis tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a Finasterid Aramis filmtabletta szedését, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz,
ha az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja:

e azarc, nyelv vagy torok bedagadasa,

e nyelési nehézség,

¢ csalankiiités,

o légzési nehézség.

A kovetkezd mellékhatasok altalaban atmenetiek a folyamatos kezelés mellett, vagy a kezelés
abbahagyésakor megsziinnek:
e nem gyakori (1000 koziil 1-10 beteget érint)

e anemi vagy csokkenése,

e merevedési probléma,
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ejakulacios problémak, mint pl. a kilovellt ondéo mennyiségének csokkenése,
nyomott hangulat;

e nem ismert gyakorisagu (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

allergias reakciok, mint pl. borkiiités, viszketés, csalankiiités, és az ajkak és az arc
duzzanata,

az emld duzzanata vagy nyomasérzékenysége. Ez akar olyan sulyos allapotra is utal-
hat, mint emlorak,

heretajdalom,

szapora szivvereés,

maradandd merevedési probléma a kezelés abbahagyasa utén,

medddségrol szamoltak be olyan férfiaknal, akik hosszl ideig szedtek finaszteridet, €s
mas olyan kockazati tényezok is fennalltak, amelyek befolydsolhatjdk a termékenysé-
get. A finaszterid abbahagyésa utdn az ondé mindségének normalizadlodasarol vagy ja-
vulasarol szamoltak be. Eddig nem végeztek hossza tava klinikai vizsgdlatokat a
finaszterid férfiak medddségére kifejtett hatdsara,

majenzimek szintjeinek emelkedése.

Haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz, aki emlészovetében barmilyen elvaltozast észlel,
mint pl. csomokat, fajdalmat, az eml6 megnagyobbodasat vagy valadékozast az emlobimbo-
bol, mivel ezek stlyos allapot, pl. emldrak jelei lehetnek.

Hogyan kell a Finasterid Aramis filmtablettat tarolni

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Finasterid Aramis 1 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. szeptember 5-én fejez6dott
be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szo616 Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 10. cikk (1) bekezdése és I. melléklet II. rész
2. pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriilo
gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005.
évi XCV. torvény felhatalmazasa alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalarol szolo 52/2005 (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (1) bekezdés €s 1. szdmt
melléklete 2. rész 2. pontjaban foglaltaknak megfeleld (hivatkozd, generikus) kérelmet
nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Fdigazgatosdg engedélyezte a Finasterid
Aramis 1 mg filmtabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az
Aramis Pharma, Budapest.

A készitmény hatdéanyaga a finaszterid.

A Finasterid Aramis 1 mg filmtabletta javallata: androgén alopecia korai stadiuma.

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.



Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- Finasterid Aramis

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 1 mg filmtabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos Ertékel6 Jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Finasterid Aramis 1 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény finaszteridet tartalmaz hato-
anyagként.

A beadvany referens gyogyszer adataira hivatkozd, generikus. A referens gyodgyszerkészit-
ménnyel valdo bioegyenértékiiséget megfeleld biohasznosulasi vizsgélatokkal igazoltak. A
referens készitmény a forgalomba hozatalra engedélyezett Proscar 5 mg filmtabletta volt.

I1.2 Hatéanyag

A finaszterid hatbanyag minds€gére és gyartdsara vonatkozo adatokat a kérelmez6 hatdanyag-
ra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nytjtotta be, mellékelve
a hatdanyaggyartd hozzajarulasat tanasito nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): finasteride

Kémiai név: N-(1,1-dimetiletil)-3-oxo0-(5a,17p)-4-azaandroszt-1-én-17-
karboxamid

Szerkezet:

N A
A finaszterid fehér vagy csaknem fehér kristalyos por, vizben gyakorlatilag nem oldédik; eta-
nolban és diklormetanban bdségesen oldodik. A molekula hét kiralitas-centrumot tartalmaz €s

polimorfidra hajlamos. A gyarté adatokkal igazolta, hogy a gyartds sordn mindig azonos po-
limorf médosulat keletkezik.

A hatdanyaggyartd a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megtelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas €s a hatoanyag jellemzése megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) Em-
bergyodgyaszati bizottsdga (CHMP) érvényes titmutatdinak.

A hatéanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldirdsok meg-
felelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kovetelményeinek, tovabba gyartas-specifikus kovetel-
ményeket tartalmaz fizikai forma, szulfathamu, nehézfémtartalom, olddészer-maradék, ré-
szecskeméret-eloszlas és mikrobiologiai tisztasag vonatkozasaban.
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A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. finaszteridre vonatkozo illetve altalanos cikke-
lyével és a Nemzetkozi Harmonizacios Konferencia (ICH) Q3 iranyelvvel — részletesen is-
mertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatbanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt csomagoldanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitdsi adatok megfelelden
alatamasztottak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gybgyszerészeti fejlesztés célja az originalis (referens) gyogyszerhez alapvetéen hasonlo
készitmény kifejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumentaltak. A készitmény végsd mind-
ségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizs-
galatainak eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd dsszetevOket tartalmazza:

e tablettamag:laktéz-monohidrat, mikrokristdlyos cellul6z, hidegen duzzadé keményitd,
karboximetilkeményité-natrium, dokuzat-natrium, magnézium-sztearat, tisztitott viz;

e filmbevonat Opadry Brown 03A86790, mely az alabbiakat tartalmazza: hipromell6z 6 cP,
titan-dioxid (E171), talkum, sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172).

A termék kiilleme: barna szinii, kerek filmtabletta mélynyomasu, ,,H” jelzéssel az egyik olda-
lan és ,,36” jelzéssel a masik oldalan.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatdl — 6sszhangban a
Ph. Eur. altaldnos cikkelyével — garantalt. Osszehasonlité szennyezésprofil- és a kioldodasi
vizsgalatok eredményei igazoljak a referencia termékkel valo in vitro egyenértékiiséget.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden rész-

letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.
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A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének és az ICH Q6A iranymutatasanak. A termék analitikai modszereinek leirasa kellden
részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH iranymutatdsoknak megfele-
16. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a specifikdcionak. A
bioegyenértékiiségi vizsgalatban szerepld gyartasi tételek analitikai bizonylatat mellékelték.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.

A tablettak csomagoldsa: Al/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatamasztjak a 30 honap lejarati idot. A készitmény tarolasi koriilményei: Ez a gyogy-
szer nem igényel kiilonleges tarolast.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Finasterid Aramis 1 mg filmtabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kdvetelmé-
nyeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatéanyag és a készitmény megfeleld mindsé-
ge. A gyartas €s a mindségi eldirasok kellden aldtamasztjak a termék biztonsdgossagat €s ha-
tékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1I1.1 Bevezetés

A kérelem jogalapja forgalomban 1évé készitmény adataira hivatkozd, generikus. A
finaszterid farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jo1 ismertek. Ennek
megfelelden a készitmény kockédzat haszon ardnydnak eldontéséhez tovabbi farmakologiai,
farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyag vonatkozdsaban nem volt
sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld  értékelésben Osszegezi a jelenlegi
ismereteket a hatdanyag farmakolodgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagairol.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A finaszterid egy 4-azaszteroid, amely a szOrtiiszOkben talalhatd human II. tipusa So-
reduktazt tobb mint 100-szor nagyobb szelektivitassal gatolja, mint a human I. tipusu Sa-
reduktazt, valamint blokkolja a tesztoszteron periférids atalakulasat a dihidrotesztoszteron
(DHT) nevii androgénné.

II1.3 Farmakokinetika

A finaszterid plazmafehérjékhez torténd kotddése kb. 93%. A megoszlasi térfogat kb. 76 liter
(44-96 1). A finaszterid kimutathat6 a likvorban, de ugy tlinik, nem koncentralodik els6sorban
oda. A finaszteridet igen kis mennyiségben kimutattdk a gyogyszert szedd betegek
spermajaban is. Rhesus majmokon végzett vizsgalatok azt mutattdk, hogy ez a mennyiség a
kutatok szerint nem jelent kockazatot a fejlddé fiamagzatra nézve. A finaszterid elsdsorban a
citokrom P450 3A4 enzimrendszer Utjan metabolizalédik, de nem befolyasolja azt. 14C-
izotoppal jelzett finaszterid oralis adagjat kovetéen embernél a gyodgyszernek két olyan
metabolitjat azonositottdk, amelyek a finaszterid Sa-reduktdz gétldo hatdsadnak csak csekély
hanyadaval rendelkeznek.

I11.4 Toxikolégia
A hatdanyagra vonatkozoan 10j toxikologia vizsgalatok eredményei nem keriiltek benytjtasra.

Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga jol ismert vegytilet
ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
Hivatkozd, generikus beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat vizsgalatok elvégzése. A
benyujtott irodalmi Osszefoglalok a finaszterid farmakologiai, farmakokinetikai és

toxikologiai sajatsagairol megfeleldek.

A Finasterid Aramis 1 mg tabletta gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal iranti kérelme
nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés
A finaszterid androgén eredetii alopecia korai stddiumainak kezelésére javallt férfiaknal.

A beadvany generikus, forgalomban 1év6 referens készitménnyel vald bioegyenértékiiség iga-
zolasén alapul.

A finaszterid human farmakologiai, farmakokinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi tulaj-
donsagai jol ismertek. Ennek megfelelden a készitmény terapias kockézat/haszon aranyanak
eldontéséhez tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges. A beadvany szakirodal-
mon alapuld értékelésben Osszegzi a jelenlegi ismereteket a hatdanyag farmakologiai,
farmakokinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi jellemzdirdl. Ilyen, szakirodalmon alapulo
Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozd eurdpai és magyar hatosa-
gi kovetelményeknek.

1V.2 FarmakoKkinetika
IV.2.1 Irodalmi adatok

A finaszterid ordlis biohasznosuldsa kb. 80%, ¢s taplalék nem befolyasolja. A
finaszterid maximalis plazmakoncentracioi az adagolas utan kb. 2 ordval alakulnak ki,
¢s a felszivodas 6-8 oOra mulva lesz teljes. A gydgyszer valtozatlan formaban
gyakorlatilag nem iiriilt a vizelettel, és a teljes adag 57%-a (51-64%) iirtilt a széklettel.
A plazma clearance kb. 165 ml/perc (70-279 ml/perc).

1V.2.2 A bioegyenértékiiségi vizsgalat

Szabvanyos kétkart keresztezett bioekvivalencia vizsgalatot végeztek. A referens ké-
szitmény a Proscar 5 mg filmtabletta (MSD) volt.

Az onkéntesek ¢hgyomorra vettek be egy-egy 5 mg finaszterid hatdéanyagot tartalmazé
tablettat a teszt-, illetve a referens-készitménybdl.

A hat6anyagot a plazmaban validalt HPLC/MS-eljarassal hataroztak meg.

Az Onkéntesek bevondsa, a vizsgalat vezetése ¢s dokumentacioja megfelel a vonatkozo
GCP kovetelményeknek

A vizsgalat sordn az alabbi farmakokinetikai paramétereket hataroztak meg a vizsgalati
¢s a referens készitmények esetében:

o clsddleges paraméterek: AUC,, Cpax,

e masodlagos paraméterek: AUC., ty, tmax, Kel.
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A tmax kivételével a kinetikai szamitasok eredményeképpen kapott farmakokinetikai pa-
ramétereket logaritmikusan transzformaltak, majd kiszamoltak a vizsgalati készitmény
(teszt, T) és az originalis készitmény (referens, R) kinetikai paramétereinek atlag-
aranyat, valamint azok 90% konfidencia intervallumat. A bioegyenértékiiséget akkor te-
kintették igazoltnak, ha AUC; és a Cy,x konfidencia-intervallumai a kiindulasi skalan a
80.00 -125.00% intervallumba estek.

Eredmények
Farmal'(oklnetlkal Arany Konfidencia-intervallum
paraméter (T/R)
AUC, 94..57% 91.26 % - 98.01%
Crnax 96.26% 92.23% - 100.47 %

Az eredmények szerint a bioegyenértékiiség kritériumai teljestiltek.
A vizsgalati eredmények kiterjesztése mds hataserosségre
A bioegyenértekiliségi vizsgalat eredménye az 1 mg finaszterid hatéanyagot tartalmazo
filmtablettara is kiterjeszthetd volt, mert a kérelmezd igazolta, hogy a
bioegyenértékiiségi vizsgalatban haszndlt hatiserdsségli tablettaval Osszevetve az
Osszetétel dozisaranyos €s az in vitro kioldodasok hasonloak.
IV.3 Farmakodinamia
A tabletta hatdanyagdnak hatdsmodja ismert, a hatdsmoddal kapcsolatos 10 vizsgalati
eredményt a kérelmezd nem nyujtott be. Hivatkozd, generikus beadvany esetében ez nem is
kovetelmény.
IV.4 Klinikai hatasossag
A bioegyenértékiiségi vizsgalaton kiviil klinikai hatdsossagot kozvetleniil igazold sajat
eredményt nem nytjtottak be. Ez generikus beadvany esetében elfogadhato.
IV.5 Klinikai biztonsagossag
A benyujtott bioegyenértékiliségi vizsgalat soran 1j, nem vart mellékhatas nem jelentkezett. A

vizsgalat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gyogyszer egyenértékii a referencia-gydgyszerrel,
igy klinikai biztonsagossaguk is azonosnak tekintheto.
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IV.6 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kdvetelmény és nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyité vizsgalatok elvégzése. Az Finasterid Aramis 1 mg
filmtabletta (Aramis Pharma Kft.) bioegyenértékiiségét a Proscar 1 mg filmtablettaval (MSD)
a kérelmezd bizonyitotta, ezért klinikai szempontbol a forgalomba hozatali engedély
megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a finaszterid hatdanyag generikus készitménye. A kért javallat: felndttek esetében
androgén alopecia korai stddiumanak kezelése.

A beadvany forgalomban 1év6 készitménnyel vald bioegyenértékiiség igazolasara alapozott. A
referens készitmény a Proscar 5 mg filmtabletta (MSD) volt, a kérelmezd 5 mg finaszteridet
tartalmaz tablettaval valo bioegyenértékiiséget igazolt, majd megfeleléen indokolta, hogy an-
nak eredménye az 1 mg-os tablettak bioegyenértékiiségére is kiterjeszthetd.

A benyujtott dokumentéacio formailag megfeleld és tudoméanyosan alatamasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A
fianszteridre vonatkozo széles korti klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékeét.

A terapids eldny/hatrany értékelése pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.
Farmakovigilancia rendszer
A kérelmezo altal bemutatott farmakovigilancia rendszer leirasa megfelel a kovetelmé-
nyeknek. Folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalmazott sze-
mély. Biztositott, hogy barmely, a gydgyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatas — akar
az Eurdpai Kozosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldolgozasra
keriil.
Kockazatkezelési terv
Generikus készitmények esetében kivonatolt kockdzatkezelése terv benytjtasa sziiksé-
ges, mivel a kérelmezének nem all rendelkezésére minden biztonsagi vizsgalati ered-

mény.

A kérelmez6 altal benyujtott kockazatkezelési terv megfeleld.
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ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a PSUR-okat az emberi alkalmazasra keriilo
gvogyszerek farmakovigilanciajarol sz616 15/2012. (VIL. 22.) EMMI rendelet 9. § (3)
bekezdése szerint az EMA altal az eurdpai internetes gyogyszerportalon kozzeé tett EU

referencia-idopontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek megfeleléen kote-
les benyujtani.

Osztalyozas
Kizéarolag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

Szakorvosi/kérhazi diagnozist kovetden folyamatos szakorvosi ellendrzés mellett alkal-
mazhatd.

V.2 Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi eldirds mind orvosi, mind gyodgyszerészeti szempontbdl megfeleld, s kelld
mértékben harmonizalt a referencia-készitményével.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztatod és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VII. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engedélvezve Ertékeld
befejezésének va gelut};sitva jelentés
kelte 8y csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




