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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Megestrol Alkermes (megestrolum)

Dne 6. bfezna 2012 spolecnost Alkermes Pharma Ireland Ltd. oficidlné oznédmila Vyboru pro humanni
IéCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Megestrol Alkermes uréeného ke zvyseni t&lesné hmotnosti a chuti k jidlu u pacientl

s nadorovym onemocnénim nebo s AIDS.

Co je Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku megestrol. Mél byt dostupny ve
formé peroralni suspenze (125 mg/ml).

Pfipravek Megestrol Alkermes byl vyhodnocen jako ,hybridni generikum®. To znamena, ze mél byt
obdobou ,referencniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan a obsahuje stejnou lécivou
latku, a sice pripravku Megace. Oba lécivé pfipravky jsou dostupné ve formé peroralniho roztoku,
avSak pripravek Megestrol Alkermes byl vyvinut tak, aby bylo mozné dosahnout stejného Ucinku
podavanim nizsich davek.

K cemu mél byt pripravek Megestrol Alkermes pouzivan?

Pfipravek Megestrol Alkermes mél byt pouZivan ke zvyseni té8lesné hmotnosti a chuti k jidlu u pacientl
s nadorovym onemocnénim nebo s AIDS.

Jak by mél pripravek Megestrol Alkermes plisobit?

Pripravek Megestrol Alkermes mél pdsobit stejnym zplisobem jako referenéni 1é¢ivy pripravek Megace.
Léciva latka v pripravku Megestrol Alkermes, megestrol, je podobna pfirozené se vyskytujicimu
hormonu s ndzvem progesteron a pouziva se k 1é&bé urcitych typl nadorovych onemocnéni. Pfesny
mechanismus Uc¢inku megestrolu pfi zvySovani télesné hmotnosti a chuti k jidlu neni znam, nicméné
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megestrol pravdépodobné plsobi na uréité latky a cesty prenasejici informace, jez ovliviuji chut
k jidlu.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Megestrol Alkermes byl vyhodnocen jako hybridni generikum,
spolecnost predlozila vysledky studii zamérenych na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim
pfipravkem Megace. Dva |écivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé
latky v téle. SpoleCnost predloZila rovnéz studii zkoumajici ucinnost pripravku Megestrol Alkermes pfi
zvySovani télesné hmotnosti a chuti k jidlu u pacientl s AIDS a Udaje z védecké literatury, které
podporuji pouZiti megestrolu pFi zvy$ovani télesné hmotnosti a chuti k jidlu u pacientl s nadorovym
onemocnénim nebo s AIDS.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena , 180. den". Znamena to, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci predlozenou
spolecnosti a vypracoval seznam otazek. V dobé staZeni zadosti nebyla posledni sada téchto otazek
spolecnosti jeSté zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zéklad& vyhodnoceni dostupnych Gdajii a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze
pripravek Megestrol Alkermes nemiZe byt schvalen. Na zékladé& predlozenych (daji byl vybor CHMP
toho nazoru, Ze studie neprokazaly bioekvivalenci pfipravku Megestrol Alkermes s referencnim
pripravkem, a proto nemdze byt povaZovan pfi zvy$ovani télesné hmotnosti a chuti k jidlu u pacientd
s nadorovym onemocnénim nebo s AIDS za stejné ucinny jako pripravek Megace. Vybor CHMP proto

v dobé& stazeni adosti zastaval nézor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek (idaji na podporu své zadosti
o registraci pripravku Megestrol Alkermes.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, uvadi, ze
dlvodem staZeni Zadosti je pfehodnoceni dlleZitosti jejich aktivit.

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici zde.
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