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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Rotigotine Mylan (rotigotinum)

Dne 22. prosince 2017 spolecnost Mylan SAS oficidlné oznamila Vyboru pro humanni [écivé pfipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stadhnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Rotigotine
Mylan urceného k 1é¢bé Parkinsonovy choroby a syndromu neklidnych nohou.

Co je Rotigotine Mylan?

Rotigotine Mylan je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku rotigotin. Mél byt k dispozici ve formé
transdermalnich naplasti (naplasti, které dodavaiji 1ék pres kizi).

Pripravek Rotigotine Mylan byl vyvinut jako ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Rotigotine Mylan
obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a mél plsobit stejné jako ,referenéni 1é¢ivy pFipravek", ktery je jiz

v Evropské unii registrovan, a sice pripravek Neupro. Vice informaci o generikach naleznete

v prislusSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

K ¢emu mél byt pripravek Rotigotine Mylan pouzivan?

Pfipravek Rotigotine Mylan se mél pouzivat k l1é¢bé dospélych s Parkinsonovou chorobou a dospélych
se syndromem neklidnych nohou (onemocnénim, kdy ma pacient neovladatelnou potiebu pohybovat
nohami, aby zastavil nepfijemné, bolestivé nebo zvlastni pocity v téle, obvykle v noci).

Jak pripravek Rotigotine Mylan pisobi?

Léciva latka v pFipravku Rotigotine Mylan, rotigotin, je agonista dopaminu, coZ znamena, Ze
napodobuje ucinky dopaminu. Dopamin je latka, ktera prenasi signaly v téch ¢astech mozku, které
kontroluji pohyb a koordinaci. U pacientl s Parkinsonovou chorobou bufiky produkujici dopamin
odumiraji a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje. Rotigotin stimuluje mozek stejné, jako by ho
stimuloval dopamin, takZe pacienti dokazi ovladat své pohyby a vykazuji méné projevl a priznakd
Parkinsonovy choroby, jako je ztuhlost a zpomaleni pohybd.
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Zpulsob, jakym rotigotin plsobi u syndromu neklidnych nohou, neni zcela zndm. Predpoklada se, ze
tento syndrom je vyvoldn poruchou plsobeni dopaminu v mozku, co? Ize rotigotinem zlepsit.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Studie pFinost a rizik 1é&ivé latky v ramci schvalenych pouZiti jiz byly provedeny u referenéniho
|éCivého prFipravku Neupro, pro pfipravek Rotigotine Mylan je proto nebylo nutné opakovat.

Jako pro vSechny ostatni léCivé pripravky poskytla spole¢nost studie o kvalité pfipravku Rotigotine
Mylan véetné studii zamérenych na zplsob, jakym néplast pfilne ke kizi. Spole¢nost rovnéz provedla
studie, jejichz cilem bylo prokazat, Ze pfipravek Rotigotine Mylan je ,bioekvivalentni® s referencnim
IéCivym pripravkem. Dva léCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a se oCekava se proto, Zze budou mit stejny Gcinek.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

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

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni adosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Rotigotine Mylan nemuUze byt schvélen k 1é¢bé
Parkinsonovy choroby a syndromu neklidnych nohou.

Vybor CHMP se obdaval, Ze nebyly poskytnuty dostatecné udaje o kvalité Iécivého pripravku a jeho
vyrobnim procesu. Vybor byl rovnéz znepokojen tim, Ze studie zplsobu pfilnuti nplasti na kizi byly
provedeny pouze u mladych dospélych. Vzhledem k tomu, Ze se Parkinsonova choroba obvykle
vyskytuje u lidi starsich 60 let, je nutné provést studie u starsich lidi, nebot struktura kize se

v dlsledku starnuti méni.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni Zadosti zastaval nazor, ze pfinosy pripravku Rotigotine Mylan
neprevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Zze nebude schopna
z . 7 v z o v . v z v Jana .
v ramci poskytnuté casove |huty predlozit pozadované dodatecCné udaje.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucasné dobé neprobihaji s pfipravkem Rotigotine Mylan
zadné klinické studie.
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