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Riktlinjer for olika aspekter av tillimpningen av artikel 8.1 och 8.3 i férordning (EG) nr 141/2000:
Bedomning av likemedels likhet med godkinda sirlikemedel som har ensamritt pd marknaden och
tillimpning av undantag frén denna ensamritt pd marknaden

(2008/C 242/08)

1. INLEDNING

Enligt artikel 8.5 i forordning (EG) nr 141/2000 ar kommis-
sionen skyldig att utarbeta detaljerade riktlinjer for tillimp-
ningen av artikel 8 i forordningen. Foreliggande riktlinjer
uppfyller delvis detta krav, eftersom de giller tillimpningen av
artikel 8.1 och 8.3 i forordningen.

Riktlinjerna bor lasas tillsammans med

— Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 141/2000
om sarlikemedel,

— kommissionens forordning (EG) nr 847/2000 om tillimp-
ningsforeskrifter for klassificeringen av ldkemedel som sarla-
kemedel och om definitionen av uttrycken “liknande like-
medel” och "klinisk 6verldgsenhet”,

— kommissionens meddelande enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 141/2000 om sirlikemedel (%),
nedan kallat kommissionens meddelande.

Om ett godkdnnande for forsiljning beviljas for ett sirldkemedel
genom ett centraliserat forfarande eller i samtliga medlemsstater,
far gemenskapen och medlemsstaterna, i enlighet med artikel 8.1
i forordning (EG) nr 141/2000, under en period pa tio ar inte
godta nigon annan ansdkan om godkinnande for forsilj-
ning, bevilja nigot godkinnande for forsiljning eller tillmotesgd
en ansokan om att utvidga ett befintligt godkdnnande for
forsiljning for ett liknande likemedel for samma behandlings-
indikation (sk. tiodrig ensamritt pd marknaden) ().
Begreppen “ansokan om godkidnnande for forsiljning” och
"ansokan om att utvidga ett befintligt godkidnnande for forsilj-
ning” kallas nedan gemensamt for “ans6kan om godkinnande
for forsdljning”.

Betriffande artikel 8.1 omfattar foreliggande riktlinjer foljande
fragor:

Vilka kriterier ér tillimpliga for att bedoma om likemedel liknar
varandra? Se punkt 2 nedan.

Vilket forfarande anvinder de behoriga myndigheterna for att
bedoma om likemedel liknar varandra? Se punkt 3 nedan.

[ artikel 8.3 i forordning (EG) nr 141/2000 beskrivs tre typer av
undantag frdn den ensamritt pd marknaden som faststills i
artikel 8.1 i forordningen: a) innehavaren av godkidnnandet for
forsdlining har gett sitt medgivande, b) innehavaren av det
ursprungliga godkdnnandet for forsiljning ar inte i stind att
producera tillrickliga kvantiteter, c¢) det andra likemedlet ar

() EUTC178,29.7.2003,s. 2.

(3) Enligt artikel 37 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pefiatrisk
anvindning och om 4ndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004
(EUT L 378, 27.12.2006, s. 1) ska den period pa tio dr som avses i
artikel 8.1 i férordning (EG) nr 141 ( 2000 forldngas till tolv ar for ett
likemedel som klassificerats som sirlikemedel, om vissa kriterier i den
pediatriska forordningen uppfylls.

sikrare, mer dndamadlsenligt eller i andra hianseenden kliniskt
overldgset.

Betriffande artikel 8.3 i férordning (EG) nr 141/2000 omfattar
foreliggande riktlinjer foljande fraga:

Vilket forfarande ska anvindas for att bedoma om ett av undan-
tagen dr tillimpligt? Se punkt 3 nedan.

2. ALLMANNA PRINCIPER FOR ATT BEDOMA LIKHET

Artikel 3 i forordning (EG) nr 847/2000 innehéller foljande
definitioner:

— liknande likemedel: ett likemedel som innehaller en eller
flera liknande aktiva substanser som ett redan godkint
sirlikemedel och som &r avsett for samma behandlings-
indikation,

— liknande aktiv substans: en identisk aktiv substans eller en
aktiv substans vars molekylstruktur har samma utmir-
kande drag (men som inte nodvindigtvis dr likadan).
Forordning (EG) nr 847/2000 innehéller ocksd specifika
exempel,

— aktiv substans: ett 4mne med fysiologisk eller farmakologisk
verkan.

Pi grundval av definitionerna i artikel 3 i férordning (EG)
nr 847/2000 tas det vid bedomningen av likhet mellan tvé like-
medel enligt artikel 8 i forordning (EG) nr 141/2000 hinsyn
till grundliggande molekylstruktur, verkningsmekanism och
behandlingsindikation. Om det finns betydande skillnader inom
ett eller flera av dessa kriterier kommer de tvd produkterna inte
att anses som lika. Dessa tre kriterier forklaras nirmare nedan.

De internationella generiska bendmningarna (INN) kan ge
prelimindra uppgifter vid bedémningen av om produkterna
har liknande molekylstruktur och verkningsmekanism. I
INN-systemet kan man se att substanser dr farmakologiskt
beslaktade genom att de har ett gemensamt “suffix” eller en
gemensam stam.

2.1 Samma grundliggande molekylstruktur

Foljande allmidnna komponenter bor beaktas vid bedémningen
av den aktiva substansens molekylstruktur (for makromolekyler,
sarskilt i komplexa biologiska likemedel, dr kanske inte alla
komponenter tillimpliga).
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Den sokande bor beskriva den foreslagna strukturen hos mole-
kylen pd foljande sitt:

— underlaget till beskrivningen av strukturen bor om mojligt
redovisas i entydiga tva- och tredimensionella diagram,

— den aktiva substansen bor om mojligt ges en exakt beskriv-
ning med anvindning av systematisk terminologi, t.ex.
IUPAC- () eller CAS (?)-nomenklaturen,

— om den aktiva substansen har ett rekommenderat
INN-namn bér strukturer och rapporter frin WHO tillhan-
dahallas.

Om ndgon av ovanstdende uppgifter inte limnas eller inte ar
tillgdnglig bor detta motiveras.

Produktens grundliggande molekylstruktur bor beskrivas och
beldggas samt jamforas med det godkinda sirlikemedlets mole-
kylstruktur. Observera att vissa pavisade skillnader i struktur
kan verka stora utifrdn molekylens kristallstruktur (dvs. baserat
pa rontgendata). Men eftersom molekyler utévar sin biologiska
aktivitet i losning behover skillnaderna i kristallstruktur inte vara
relevanta for bedomningen av likhet.

Man kan anvinda programvara for att mita strukturell likhet
mellan molekyler. Med ménga av dem kan man gora likhetssok-
ningar for att identifiera molekyler som har gemensamma eller
liknande drag i molekyluppbyggnaden (tva- eller tredimensio-
nell).

2.2 Samma verkningsmekanism

Verkningsmekanismen hos en aktiv substans dr den funktio-
nella beskrivningen av substansens interaktion med ett farmako-
logiskt mal som utloser en farmakodynamisk effekt. Om verk-
ningsmekanismen inte 4r helt kidnd ska den sokande kunna
bevisa att de tvd aktiva substanserna inte verkar via samma
mekanismer.

Tvé aktiva substanser kan bara anses ha samma verkningsme-
kanism om bdda har samma farmakologiska mal och farmako-
dynamiska effekt.

Faktorer som inte dr relevanta for verkningsmekanismen ir
sddana skillnader mellan tva substanser som rér

— administreringssitt,

— farmakokinetiska egenskaper,
— styrka, eller

— milets distribution i vdvnader.

En fordrog anses ha samma verkningsmekanism som sin aktiva
metabolit.

(") International Union of Pure and Applied Chemistry.
(3) Chemical Abstracts Service, som ingar i American Chemical Society.

Ett farmakologiskt mal r vanligtvis en receptor, ett enzym, en
kanal, en bérare eller en intracelluldr kopplingsprocess.

Den farmakodynamiska effekten ir den aktiva substansens
verkan i kroppen (t.ex. i form av bradykardi). Vid bedomningen
av om den andra produkten liknar ett godkint sirlikemedel
anses den farmakodynamiska effekt som ér relevant for verk-
ningsmekanismen vara det aktiva dmnets primdra farmakodyna-
miska effekt, som ir avgorande for behandlingsindikationen.

Tva substanser med samma farmakologiska mal kan ge olika
farmakodynamiska effekter beroende pd malets placering, eller
beroende pd om malet ar aktiverat eller inhiberat.

Tva aktiva substanser med samma farmakodynamiska effekt kan
verka pd olika farmakologiska mél. Om dessa tvd aktiva
substanser verkar pd flera madl (inklusive subtyper av samma
receptor) varav minst ett dr gemensamt, bor det undersokas om
det eller de gemensamma malen forklarar de priméra farmako-
dynamiska effekter som ir avgorande for behandlingsindika-
tionen (?).

2.3 Samma behandlingsindikation

Ett sirlikemedels behandlingsindikation faststills genom
godkinnandet for forsiljning och maéste falla inom ramen for
det (mojligen mer omfattande) klassificerade sillsynta sjukdoms-
tillstdndet, se avsnitt C.1 i kommissionens meddelande.

Om ett sirldkemedel har beviljats forsiljningsgodkinnande for
en indikation som utgor en undergrupp av det klassificerade
sjukdomstillstdndet, maste det i ansokan om godkinnande for
forsiljning for en andra produkt, som pastds omfatta en annan
behandlingsindikation och dirigenom tillhor en annan under-
grupp av samma Kklassificerade sjukdomstillstdnd, faststdllas att
skillnaden mellan de tvd undergrupperna ar kliniskt meningsfull.
Om de tvéd péstatt olika behandlingsindikationerna har 6verlap-
pande malgrupper ska den andra sokanden ge myndigheten en
berdkning av hur stor overlappningen ir. Overlappningens
omfattning 4r en relevant faktor nir myndigheten faststiller om
pastdendet om tvé olika behandlingsindikationer kan styrkas.

3. FORFARANDE FOR BEDOMNING AV LIKHET OCH FOR
TILLAMPNING AV UNDANTAGEN I ARTIKEL 8.3

3.1 Behorig myndighet

I enlighet med artikel 8.1 i férordning (EG) nr 141/2000 fér
gemenskapen och medlemsstaterna under en period pa tio r
inte godta ndgon ansokan om godkdnnande for forsiljning for
ett likemedel (nedan ocksd kallat den andra produkten) som liknar
ett godkdnt sirlikemedel (nedan ocksd kallat den forsta
produkten).

(*) Atenolol och propranolol kan t.ex. anses ha samma verkningsmeka-
nism nr det galler hogt blodtryck, dven om de har olika selektivitet och
styrka nir det géller beta-1-receptorer respektive beta-2-receptorer. A
andra sidan kan karvedilol och metoprololpinte anses ha samma meka-
nism: bada ar visserligen betareceptorblockerande, men de har olika
verkningsmekanism vid behandling av allvarlig kronisk hjartsvikt
eftersom karvedilol aven ér alfareceptorblockerande.
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Vilken myndighet som &r behorig att bedéma likhet (nedan
kallad behdrigt provningsorgan), och i tillimpliga fall om krite-
rierna for ett av undantagen i artikel 8.3 dr uppfyllda, beror pd
vilken vdg som viljs for godkdnnandet for forsilining av den
andra produkten. Det andra lakemedlet kan godkinnas antingen
nationellt (for andra likemedel dn sirlikemedel (') eller centralt
(bade for sirlikemedel och andra ldkemedel).

Likemedelsmyndigheten 4r behorigt provningsorgan for ansok-
ningar om centraliserat godkinnande for forsiljning av en
andra produkt som ska jaimforas med ett godkint sdrlikemedel.

De nationella behoriga myndigheterna dr behoriga provnings-
organ for ansokningar som limnas in genom nationella forfa-
randen, forfaranden for 6msesidigt erkinnande eller decentra-
liserade forfaranden.

3.2 Validering

Den som ansoker om forsiljningsgodkinnande for en andra
produkt som mojligen liknar ett godkint sirlikemedel ska till-
handahélla dokumentation till stod for sin stindpunkt nir det
giller den andra produktens eventuella likhet med den forsta
produkten, och i tillimpliga fall motivera att ett av de undantag
som anges i artikel 8.3 ir tillimpligt (se punkt 3.3 "Information
som den s6kande ska limna” och punkt 3.4 "Identifiering av de
produkter som ska kontrolleras med avseende pé likhet”).

Ansokan for den andra produkten valideras av det behoriga
provningsorganet om  denna  dokumentation/motivering
medfoljer ansokan. De sokande bor vara medvetna om att vali-
deringen ir en formell kontroll (av att alla relevanta handlingar
finns med), men att den inte ger ndgon antydan om hur deras
ansokan kommer att bedomas i sakfrgan.

Om ansokan giller ett generiskt likemedel antas det foreligga
likhet. Foljaktligen kan ansokan inte valideras forrdn perioden
med ensamritt pd marknaden har gitt ut, om det inte kan
styrkas att ett av undantagen i artikel 8.3 r uppfyllt.

3.3 Information som den sokande ska limna

I ansokan om godkannande for forsiljning bor det i modul 1.7
lamnas information om den mojliga likheten och i tillimpliga
fall information som styrker att ett av undantagen i artikel 8.3 i
forordning (EG) nr 141/2000 ir tillimpligt.

3.3.1 Likhet

Betriffande likhet bor modul 1.7.1 innehdlla en rapport med
en jimforelse av produkten och godkinda sirlikemedel i fraga
om likhet, si som det definieras i artikel 3.3 i forordning (EG)
nr 847/2000, och med ett utlitande om huruvida det foreligger
likhet eller inte, med utgdngspunkt i de tre kriterierna for att
bedéma likhet:

(") Sedan den 20 november 2005 mdste likemedel genomgd ett centrali-
serat forfarande for att godkdnnas som Kklassificerade sirlikemedel
(artikel 3.1 i forordning (EG) nr 726/2004). En andra produkt kan
dérfor bara godkannas nationellt om den inte ar ett sarlakemedel.

— molekylstruktur,
— verkningsmekanism, och
— behandlingsindikation.

Man bor sirskilt vinnldgga sig om att forklara de tvé forsta krite-
rierna. Om den sokande hiavdar att de tvd produkterna inte
liknar varandra bor han eller hon limna information som
styrker detta.

3.3.2 Undantag

For att styrka att ett av undantagen i artikel 8.3 a—c i forord-
ningen ar tillimpligt bor foljande information i tillimpliga fall
lamnas i modul 1.7.2:

3.3.2.1 Artikel 8.3 a

Om innehavaren av godkinnandet for forsiljning for det
ursprungliga sirldkemedlet har gett sitt medgivande till den
andra sokanden:

Ett undertecknat brev dir innehavaren av det godkinda sirli-
kemedlet bekréftar att han eller hon har gitt med pd att den
andra sokanden ldmnar in en ans6kan om godkinnande for for-
siljning, i enlighet med artikel 8.3 a i forordning (EG)
nr 141/2000.

3.3.2.2 Artikel 8.3 b

Om innehavaren av godkidnnandet for forsiljning for det
ursprungliga sirlikemedlet inte &r i stind att producera till-
rickliga kvantiteter av likemedlet:

En rapport med en forklaring till varfor produktionen av det
godkinda sirlikemedlet bedoms vara otillricklig, i enlighet med
artikel 8.3 b i forordning (EG) nr 141/2000.

Rapporten bor innehdlla ingdende information om produktions-
problemet och en forklaring till varfor patienternas behov av
sdrlakemedlet inte tillgodoses. Alla pastdenden bor styrkas med
kvalitativa och kvantitativa referenser.

3.3.2.3 Artikel 8.3 ¢

Om den andra sokanden i sin ansokan kan pavisa att det andra
likemedlet — dven om det liknar det sirlikemedel som redan
har beviljats godkdnnande f6r forsiljning — dr sikrare, mer dnda-
malsenligt eller i andra hinseenden kliniskt verligset:

En rapport med en kritisk analys av varfor den andra produkten
bedoms vara kliniskt overligsen det godkinda sirlikemedlet, i
enlighet med artikel 8.3 ¢ i férordning (EG) nr 141/2000.
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Rapporten bor innehélla en jamforelse av de tvd produkterna i
fraiga om Kklinisk Gverligsenhet, s& som den definieras i
artikel 3.3. d i forordning (EG) nr 847/2000, med sirskild
hanvisning till

— resultat fran kliniska provningar,

— vetenskaplig litteratur.

3.4 Identifiering av de produkter som ska kontrolleras
med avseende pd likhet

For alla ansokningar om forsdljningstillstdind bor det behoriga
provningsorganet kontrollera vilka godkinda sdrlikemedel som
kan komma i friga for en bedomning av eventuell likhet. En
forsta kontroll bor goras innan ansokan valideras.

Om ett behorigt provningsorgan identifierar en mojlig likhet
som den sokande inte tagit upp fore valideringen, kommer den
sokande att uppmanas komplettera ansokan med information
om likhet och, i tillimpliga fall, om ett av undantagen i
artikel 8.3. Valideringen av ansokan fortsitter forst ndr den
sokande har lamnat antingen en rapport som styrker att produk-
terna inte liknar varandra eller information som styrker att ett
av undantagen i artikel 8.3 ir tillimpligt, se punkt 3.3 "Informa-
tion som den sokande ska limna”.

Eftersom det kan gé ldng tid frn det att ansokan valideras tills
man antar ett yttrande eller beviljar ett forsiljningsgodkdnnande,
bor det behoriga prévningsorganet pa nytt kontrollera om det
finns liknande sdrlikemedel innan forsiljningsgodkinnandet
beviljas eller dndras. Nya sirlakemedel kan ha blivit godkdnda
for samma sjukdomstillstdnd under tiden.

Vid ett centraliserat forfarande gor likemedelsmyndigheten en
ny kontroll av om det finns liknande sirlikemedel innan
kommittén for humanlidkemedel (nedan kallad kommittén) avger
ett positivt yttrande. Om mojliga likheter med fler likemedel
identifieras kommer den sokande att uppmanas limna komplet-
terande information om likhet (och vid behov dokumentation
som styrker att ett av undantagen i artikel 8.3 dr tillimpligt).
"Forfarandeklockan” stoppas tills denna dokumentation har
limnats.

Om Europeiska kommissionen uppticker ett nytt fall av mojlig
likhet under forberedelserna for ett beslut om forsiljningsgod-
kidnnande kan den be likemedelsmyndigheten géra en ny utvir-
dering av kommitténs yttrande.

3.5 Forfarande for bedémning av likhet och fér tillimpning
av undantaget p.g.a. klinisk overligsenhet

Efter att de produkter som ska kontrolleras med avseende pé
likhet har identifierats inleder det behoriga provningsorganet
forfarandet for att bedoma om produkterna liknar varandra och,
om det anser att sd ir fallet, forfarandet for att bedoma om ett
av undantagen i artikel 8.3 ar tillimpligt.

Det behoriga provningsorganet bor bedoma likhet och i
tillimpliga fall om undantaget om Klinisk 6verldgsenhet ar
tillimpligt, samtidigt som det utvirderar likemedlets kvalitet,

sakerhet och effekt.

Om det behoriga prévningsorganet forst vid utvirderingen av
kvalitet, sikerhet och effekt kommer fram till att den produkt
som utvirderas liknar ett godkint sirlikemedel, kommer den
sokande da att anmodas limna information som styrker att ett
av undantagen i artikel 8.3 dr tillimpligt.

3.5.1 Centraliserat forfarande

Kommitténs yttrande om likhet och i tillimpliga fall klinisk
overlagsenhet kommer att ingd i det 6vergripande yttrandet om
kvalitet, sikerhet och effekt. Vid en bedomning av klinisk over-
lagsenhet kommer grunden for denna att beskrivas i det offent-
liga europeiska utredningsprotokollet.

Omprovning av kommitténs yttrande

Nir kommittén har avslutat sin bedomning av om produkterna
liknar varandra och i tillimpliga fall om kriterierna fér undan-
taget for klinisk overldgsenhet ar uppfyllda, kan den sokande
begira en fornyad provning av kommitténs yttrande i enlighet
med principerna i artikel 9.2 i férordning (EG) nr 726/2004.

Vetenskaplig rddgivning eller protokollhjilp rorande
likhet och klinisk 6verldgsenhet

Sokande som forsoker utveckla en produkt som kan komma att
anses likna ett sirlikemedel kan begdra vetenskaplig radgivning
(eller protokollhjilp) av kommittén. I sin ansdkan om radgiv-
ning méste den sokande dokumentera sin stindpunkt angdende
likheten och i tillimpliga fall styrka att ett av undantagen ar
tillimpligt.

En sokande som tinker anvinda sig av undantaget om klinisk
overldgsenhet kan och rekommenderas att begira vetenskaplig
radgivning eller protokollhjilp nir det giller limpligheten av
undersokningarna for att visa pd klinisk 6verldgsenhet.

3.5.2 Nationella forfaranden, forfaranden for omsesidigt erkannande
och decentraliserade forfaranden

Vid ett nationellt forfarande, ett forfarande for omsesidigt erkdn-
nande eller ett decentraliserat forfarande rekommenderas det
behoriga nationella prévningsorganet starkt att underritta like-
medelsmyndigheten sd snart en mojlig likhet med ett godkint
sirlakemedel har upptickts. For att bedomningen av likhet och
klinisk overldgsenhet ska vara enhetlig i hela gemenskapen bor
kommittén och den nationella myndigheten samréda.

Den nationella myndigheten bor i alla hindelser underritta like-
medelsmyndigheten om sina slutsatser om likhet och, i fore-
kommande fall, klinisk dverlagsenhet.
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3.6 Forfarande for tillimpning av undantaget p.ga.
oformadga att producera tillrickliga kvantiteter

For det undantag som faststills i artikel 8.3 b i forordning (EG)
nr 141/2000 — dvs. att innehavaren av godkidnnandet for forsalj-
ning for det ursprungliga sirlikemedlet inte 4r i stdnd att produ-
cera tillrickliga kvantiteter av likemedlet — madste den som
ansoker om godkdnnande for den andra produkten limna en
rapport till det behoriga provningsorganet som styrker att
undantaget ar tillimpligt (se punkt 3.3 “Information som den
sokande ska limna”).

Det behoriga provningsorganet bor ge den sokandes rapport till
(de andra) medlemsstaterna for kommentarer. Det behoriga
provningsorganet bor ocksd kontakta innehavaren av forsilj-
ningsgodkidnnandet for den ursprungliga produkten och be
honom eller henne inkomma med skriftliga kommentarer. Det
behoriga provningsorganet bor ta stillning till om kriterierna
for undantaget dr uppfyllda, med beaktande av den sokandes
rapport och de kommentarer som inkommit frin medlemssta-
terna och innehavaren av forsiljningsgodkdnnandet. Om undan-
taget bedoms i det centraliserade forfarandet ska detta stllnings-
tagande ingd i kommitténs yttrande.

3.7 Parallell bedomning av tvd ansokningar for samma
sillsynta sjukdomstillstind
3.7.1 Centraliserat forfarande

Om det pagir tvd parallella forfaranden for att bevilja forsilj-
ningsgodkdnnande for sirlikemedel som mojligen liknar

varandra och dir ansokningarna inkommit samtidigt till lake-
medelsmyndigheten, kan féljande situationer uppsté:

Det 4r inte nodvandigt att avge ett yttrande om de tvd produk-
ternas likhet i de absoluta undantagsfall dir ansokningarna om
godkinnande for forsdlining for samma sjukdomstillstind
inkommer samtidigt och handlaggs i enlighet med de relevanta
bestimmelserna i likemedelslagstiftningen, sd att godkdnnande-
forfarandena loper parallellt.

Om diremot dessa samtidiga ansdkningar om godkinnande for
forsdljning och de tvd godkinnandeforfarandena inte loper paral-
lellt, darfor att varje ansokan granskas for sig, méste ett yttrande
om likhet avges. S& snart en av produkterna med status som
sarlikemedel beviljas forsiljningsgodkinnande, kommer den
som har ansokt om godkinnande for den andra produkten att
underrittas om att man har beviljat forsiljningsgodkidnnande for
ett mojligen liknande sirlikemedel. Denna sokande kommer att
ombes limna en rapport om likhet och i forekommande fall
styrka att ett av undantagen i artikel 8.3 ar tillimpligt.

3.7.2 Nationella forfaranden, forfaranden for omsesidigt erkinnande
och decentraliserade forfaranden

Om ett likemedel har klassificerats som sirlikemedel och det
pagdr en bedémning av ansokan om godkdnnande for forsilj-
ning, men Europeiska kommissionen 4nnu inte har beviljat
ndgot godkidnnande, kan en nationell myndighet gora en paral-
lell bedémning av ett méjligen liknande likemedel (som inte ar
ett sirlikemedel (*)). Eftersom det dnnu inte finns ndgot godkant
sirlikemedel kan godkidnnandet for forsiljning beviljas (utan
ndgot yttrande om likhet).

(") Se 3.1 ovan: sedan den 20 november 2005 mdste likemedel genomgé
ett centraliserat forfarande for att godkinnas som Kklassificerade
sdrldkemedel.



