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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan (kyselina
alendronova a cholekalciferol)

Dne 27. kvétna 2016 spoleCnost Mylan SAS oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé pfipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Alendronic
Acid/Colecalciferol Mylan urceného k Ié¢bé postmenopauzalni osteopordzy u zen ohrozenych
nedostatkem vitaminu D.

Co je Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan je |éCivy pfipravek, ktery obsahuje dvé Iécivé latky: kyselinu
alendronovou a cholekalciferol. Mél byt k dispozici ve formé tablet.

Pripravek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan byl vyvinut jako ,generikum". To znamena, ze pfipravek
Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan mél byt obdobou ,referenc¢niho IéCivého pripravku®, ktery je jiz

v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Fosavance. Vice informaci o generikach naleznete

v prislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu mél byt pripravek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan pouzivan?

Pfipravek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan mél byt pouzivan k 1éCbé osteopordzy (onemocnéni,
které zplsobuje kiehkost kosti) u Zen po menopauze ohrozenych nedostate¢nymi hladinami vitaminu
D. Pripravek mél snizovat riziko fraktur (zlomenin kosti) patere a kycli.

Jak by mél pripravek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan pisobit?

PFipravek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan by mé&l psobit stejnym zplsobem jako referenéni 1é&ivy
pripravek Fosavance. Kyselina alendronova zmirfiuje ztratu kostni tkané a cholekalciferol, rovnéz
znamy jako vitamin D, zvySuje vstfebavani vapniku a tvorbu kosti.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Jelikoz pripravek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan je generikum, spole¢nost predloZila vysledky
studii zamérenych na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim Iécivym pfipravkem Fosavance. Dva
|éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny lécivych latek v téle.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otdzky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, e pFipravek Acid/Colecalciferol Mylan nemuze byt schvalen k 1é¢bé
postmenopauzalni osteopordzy u zen ohrozenych nedostatkem vitaminu D. Vybor CHMP vyjadfil obavy
ohledné& nejistoty v souvislosti se zplisobem provedeni studie bioekvivalence. Vybor CHMP rovnéz
usoudil, Ze Udaje ze studie nejsou presvédeivym dikazem toho, Ze je pfipravek Alendronic
Acid/Colecalciferol Mylan dostatec¢né podobny referencnimu IéCivému pFipravku Fosavance.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni 7adosti zastaval nazor, ze na zakladé (daji predloZenych spoleénosti
nelze 1éCivy pripravek schvalit.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, uvedla,
7e doba nutna k vytvoreni podplrnych Gdajt &ini uvedeni tohoto pFipravku na trh nerealizovatelnym.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programi, v nichz je pripravek Alendronic
Acid/Colecalciferol Mylan podavan v ramci lécby z humannich dlvodil (na
zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost vybor CHMP informovala, ze stazeni zadosti nemé zadné dlsledky pro pacienty. V soucasné
dobé neprobihaji zadné klinické studie nebo programy, v nichZ by byl pfipravek Alendronic
Acid/Colecalciferol Mylan podavan v ramci [é¢by z humannich dtvodd.
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