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Fragen und Antworten

Rucknahme des Antrags auf Genehmigung fur das
Inverkehrbringen fur Alendronsaure/Colecalciferol Mylan
(Alendronsaure und Colecalciferol)

Am 27. Mai 2016 teilte Mylan SAS dem Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) offiziell mit, dass das
Unternehmen seinen Antrag auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen von
Alendronsaure/Colecalciferol Mylan fir die Behandlung von postmenopausaler Osteoporose bei Frauen
mit Risiko fur Vitamin-D-Mangel zuriicknimmt.

Was ist Alendronsaure/Colecalciferol Mylan?

Alendronséaure/Colecalciferol Mylan ist ein Arzneimittel, das zwei Wirkstoffe enthélt: Alendronsaure und
Colecalciferol. Es sollte als Tabletten erhaltlich sein.

Alendronséaure/Colecalciferol Mylan wurde als ,,Generikum* entwickelt. Dies bedeutet, dass
Alendronsaure/Colecalciferol Mylan einem bereits in der Europaischen Union zugelassenen
.Referenzarzneimittel“, Fosavance, dhnlich gewesen ware. Weitere Informationen Uber Generika finden
Sie in dem Frage- und Antwort-Dokument hier.

Woflr sollte Alendronsaure/Colecalciferol Mylan angewendet werden?

Alendronséaure/Colecalciferol Mylan sollte zur Behandlung von Osteoporose (einer Krankheit, die
Knochen briichig macht) bei Frauen nach den Wechseljahren angewendet werden, bei denen ein Risiko
fur zu niedrige Spiegel des Vitamins D besteht. Es wurde erwartet, dass es das Risiko von Frakturen
(Knochenbriichen) der Wirbelsaule und der Hifte senken sollte.

Wie soll Alendronsaure/Colecalciferol Mylan wirken?

Alendronsaure/Colecalciferol Mylan soll auf dieselbe Weise wie das Referenzarzneimittel Fosavance
wirken. Alendronséure verringert den Verlust an Knochensubstanz, und Colecalciferol, auch als Vitamin
D3 bekannt, steigert die Aufnahme von Calcium und die Bildung von Knochensubstanz.
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Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stutzung seines Antrags
vorgelegt?

Da es sich bei Alendronsaure/Colecalciferol Mylan um ein Generikum handelt, hatte das Unternehmen
Ergebnisse einer Studie vorgelegt, mit denen nachgewiesen werden sollte, dass
Alendronsaure/Colecalciferol Mylan bioaquivalent mit dem Referenzarzneimittel Fosavance ist. Zwei
Arzneimittel sind bioaquivalent, wenn sie im Korper zu derselben Wirkstoffkonzentration fihren.

In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt
der Rucknahme?

Der Antrag wurde zurickgenommen, nachdem der CHMP die anfanglich von dem Unternehmen
eingereichten Unterlagen ausgewertet und eine Liste von Fragen formuliert hatte. Das Unternehmen
hatte zum Zeitpunkt der Ricknahme die Fragen noch nicht beantwortet.

Wie lautete die Empfehlung des CHMP zu diesem Zeitpunkt?

Aufgrund der gepriften Daten bestanden seitens des CHMP zum Zeitpunkt der Ricknahme gewisse
Bedenken. Der CHMP war der vorlaufigen Ansicht, dass Alendronséaure/Colecalciferol Mylan fur die
Behandlung von postmenopausaler Osteoporose bei Frauen, bei denen das Risiko fur einen Vitamin-D-
Mangel besteht, nicht hatte zugelassen werden kénnen. Der CHMP verlieh seiner Besorgnis Ausdruck,
dass Unsicherheit dartuber bestand, wie die Studie zur Bio&dquivalenz durchgefuhrt wurde. Der CHMP
bericksichtigte auch, dass Daten aus der Studie nicht Uberzeugend nachweisen, dass
Alendronsaure/Colecalciferol Mylan dem Referenzarzneimittel Fosavance ausreichend &hnlich ist.

Zum Zeitpunkt der Ricknahme war der CHMP daher der Ansicht, dass das Arzneimittel auf der
Grundlage der von dem Unternehmen vorgelegten Daten nicht hatte zugelassen werden kénnen.

Aus welchen Griunden hat das Unternehmen den Antrag zurickgenommen?

In dem Schreiben, in dem das Unternehmen die EMA Uber die Riicknahme des Antrags informiert, gab
das Unternehmen an, dass angesichts der zur Erhebung der unterstitzenden Daten bendtigten Zeit
dieses Produkt unrentabel wirde.

Das Ricknahmeschreiben ist hier verfiigbar.

Welche Konsequenzen hat die Rucknahme fur Patienten, die derzeit an
klinischen Studien bzw. ,,Compassionate-Use"-Programmen teilnehmen?

Das Unternehmen hat den CHMP dariiber informiert, dass sich durch diese Ricknahme keine
Konsequenzen fur Patienten ergeben. Es werden derzeit keine klinischen Studien oder
»Compassionate-Use“-Programme durchgefuhrt.
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