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Spgrgsmal og svar vedrgrende vurdering af Novosis
Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp og relaterede
navne (goserelin, 3,6 mg implantat)

Resultat af en indbringelsesprocedure i henhold til artikel 36 i direktiv
2001/83/EF med senere aendringer

Det Europeeiske Leegemiddelagentur har gennemfoert en vurdering af de kliniske undersggelser, der
blev fremsendt som en del af ansggningen om markedsfagringstilladelse for de hybride (en form for
generiske) leegemidler Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp og relaterede navne
(goserelin, 3,6 mg implantat). EMA's Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP) konkluderede,
at det ikke er blevet pavist, at disse laegemidler svarer til referenceleegemidlet (Zoladex), og derfor bar
markedsfaringstilladelsen suspenderes, indtil terapeutisk sekvivalens er blevet pavist.

Hvad er Goserelin?

Goserelin anvendes til behandling af patienter med fremskreden prostatakraeft. Det er en kopi af det
naturlige hormon (luteiniserende hormonfrigivende hormon), som regulerer mange processer i
kroppen. Ved prostatakreeft virker det ved at unddrage prostatacancerceller det mandlige hormon
testosteron, som de er afhaengige af for at vokse og brede sig.

Goserelin markedsfgres som en hybrid af Zoladex under navnene Novimp, Goserelin Cell Pharma,
Novosis Goserelin og relaterede navne.

Hvorfor blev Goserelin vurderet igen?

Efter en inspektion fandt den tyske laegemiddelkontrolmyndighed, at de kliniske undersggelser, som
udfgrtes som en del af ansggningen om markedsfgringstilladelse for visse lsegemidler indeholdende
goserelin, ikke var blevet udfagrt i overensstemmelse med god klinisk praksis, og den satte
spegrgsmalstegn ved, om deres resultater var palidelige. Den tyske laegemiddelkontrolmyndighed var af
den opfattelse, at en suspendering af markedsfgringstilladelsen af de allerede godkendte lsegemidler
var ngdvendig, eftersom terapeutisk sekvivalens med referenceleegemidlet ikke kunne garanteres. Den
16. marts 2011 indbragte den tyske leegemiddelkontrolmyndighed sagen for CHMP, for at udvalget
kunne afgive sin udtalelse om, hvorvidt markedsfgringstilladelserne for Novosis Goserelin, Goserelin
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Cell Pharm, Novimp og relaterede navne burde opretholdes, varieres, suspenderes eller tilbagekaldes i
hele EU.

Hvilke konklusioner traf CHMP?

Baseret pa vurderingen af de undersggelser, der blev fremsendt som stgtte for ansggningen om
markedsfgringstilladelse og den videnskabelige drgftelse i udvalget, konkluderede CHMP, at terapeutisk
eekvivalens ikke er blevet pavist, og som sadan blev risk/benefit-forholdet for disse hybride leegemidler
anset for at veere negativt. Markedsfgringstilladelsen bgr derfor suspenderes i alle medlemsstater,
indtil virksomhederne fremsender nye undersggelser, der paviser den terapeutiske aekvivalens og er i
overensstemmelse med kravene til god klinisk praksis.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 16. september 2011.
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