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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Ibandronic Acid Hexal (kyselina ibandronova)

Dria 21. jula 2011 spolo¢nost Hexal AG oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)
rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Ibandronic Acid Hexal na trh, ktory sa
mal pouzivat na prevenciu skeletovych udalosti u pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi
metastazami.

€o je liek Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal je liek, ktory obsahuje G¢innd latku kyselinu ibandréonovi. Mal byt dostupny
vo forme bielych tabliet.

Liek Ibandronic Acid Hexal bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, zZe liek Ibandronic Acid
Hexal mal byt podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej Gnii povoleny pod nazvom
Bondronat. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami
tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Ibandronic Acid Hexal?

Liek Ibandronic Acid Hexal sa mal pouzivat na prevenciu tzv. skeletovych udalosti (fraktir [zlomenin
kosti] alebo kostnych komplikacii vyzadujucich lieCbu) u pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi
metastazami (ked’ sa rakovina Siri do kosti).

Akym spdsobom by mal liek Ibandronic Acid Hexal i€inkovat?

Liek Ibandronic Acid Hexal méa ucinkovat rovnako ako referenény liek Bondronat. U&inna latka liekov
Ibandronic Acid Hexal a Bondronat, kyselina ibandrénova, je bisfosfonat. Zastavuje pésobenie
osteoklastov, buniek v tele, ktoré sa podielaju na rozpade kostného tkaniva. To vedie k mensiemu
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Ubytku kostnej hmoty. ZniZzenie Ubytku kosti pomaha aj mensej nachylnosti kosti na zlomeniny, co je
uzitocné pri prevencii fraktir u pacientov s rakovinou a metastazami v kostiach.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe liek Ibandronic Acid Hexal bol vyvinuty ako genericky liek, spoloénost predloZila vysledky $tudii
vykonanych na ucely zistenia toho, ¢i je liek biologicky rovnocenny s referenénym liekom. Dva lieky su
biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a vybor CHMP vydal pozitivhe stanovisko. Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost
pred tym, ako Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelnd kvalita

a biologicka rovnocennost lieku Ibandronic Acid Hexal s liekom Bondronat. Vybor CHMP preto usudil, ze
tak, ako v pripade lieku Bondronat, je jeho prinos vaési nez identifikované rizikd. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Ibandronic Acid Hexal na trh.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMA stiahnutie ziadosti sa nachadza v Casti VSetky dokumenty
(All documents).
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