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Otdzky a odpovédi tykajici se pfezkoumani pfipravku
Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp a
souvisejicich ndzvu (goserelin, 3,6 mg implantat)
Vysledky postupu podle ¢lanku 36 smérnice 2001/83/ES v platném znéni

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dokoncila prezkum klinickych studii, které byly predlozeny jako
sou&ast zadosti o udéleni rozhodnuti o registraci hybridnich (druh generika) 1é¢ivych ptipravki Novosis
Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp a souvisejicich ndzv{ (goserelin, 3,6 mg implantat). Vybor pro
humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze tyto pfipravky neodpovidaji
referencnimu |éCivému pripravku (Zoladex), a proto by rozhodnuti o registraci mélo byt pozastaveno,
dokud nebude prokazana terapeuticka rovnocennost.

Co je Goserelin?

Goserelin se pouziva k 1é¢bé pacientl s pokrocilym karcinomem prostaty. Jednd se kopii pfirozeného
hormonu (hormonu uvolfiujiciho luteinizaéni hormon), ktery v téle reguluje mnoho procest.

U karcinomu prostaty plsobi tak, e odnima prostatickym nadorovym burikdm muzsky hormon
testosteron, na kterém zavisi jejich rdst a &iteni.

Goserelin je na trhu jako hybridni pfipravek pfipravku Zoladex k dispozici pod ndzvem Novimp,
Goserelin Cell Pharma, Novosis Goserelin a souvisejici nazvy.

Proc byl Goserelin prezkoumavan?

Némecka regulacni agentura pro IéCivé pripravky po provedeni inspekce shledala, ze klinické studie
provedené v ramci zadosti o udéleni rozhodnuti o registraci nékterych Ié¢ivych pfipravk( obsahujicich
goserelin nebyly provedeny v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP), a vyjadrila pochybnosti, zda-li
je mozné povazovat tyto vysledky za vérohodné. Némecka regulacni agentura pro |écivé pripravky
dospéla k ndzoru, e pozastaveni rozhodnuti o registraci jiz registrovanych ptipravk{ je nezbytné
vzhledem k tomu, Ze nelze zarudit terapeutickou rovnocennost s referencnim IéCivym pfipravkem. Dne
16. biezna 2011 podstoupila tato agentura zalezitost vyboru CHMP, aby mohl posoudit, zda ma byt
rozhodnuti o registraci pro pfipravky Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp a souvisejici
nazvy v ramci EU zachovano, zménéno, pozastaveno nebo zruseno.
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K jakym zavérim vybor CHMP dospél?

Na zakladé hodnoceni studii, které byly predlozeny na podporu zadosti o udéleni rozhodnuti o
registraci, a védeckych diskuzi v ramci vyboru dospél vybor CHMP k zavéru, ze terapeuticka
rovnocennost nebyla prokazana, a proto byl pomér ptinost a rizik téchto hybridnich Ié&ivych pFipravk{
povazovan za nepriznivy. Rozhodnuti o registraci by mélo byt ve vSech Clenskych statech pozastaveno,
dokud spolec¢nosti nepredlozi nové studie prokazujici terapeutickou rovnocennost, které budou

v souladu se spravnou klinickou praxi.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 16. zafi 2011.
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