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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Rotigotina Mylan (rotigotina)

El 22 de diciembre de 2017, Mylan SAS notificé oficialmente al Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacién de comercializacion de Rotigotina
Mylan para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson y el sindrome de piernas inquietas.

¢ Qué es Rotigotina Mylan?

Rotigotina Mylan es un medicamento que contiene el principio activo rotigotina. Iba a presentarse en
parches transdérmicos (parches que liberan un medicamento que se absorbe a través de la piel).

Rotigotina Mylan se desarroll6 como «medicamento genérico». Esto significa que Rotigotina Mylan
contiene el mismo principio activo e iba a actuar de la misma manera que un «medicamento de
referencia» ya autorizado en la Unién Europea (UE) llamado Neupro. Para obtener mas informacion
sobre los medicamentos genéricos, consultar aqui el documento de preguntas y respuestas.

SA qué uso estaba destinado Rotigotina Mylan?

Rotigotina Mylan iba a utilizarse para el tratamiento de adultos con enfermedad de Parkinson y adultos
con sindrome de piernas inquietas (un trastorno en el que el paciente tiene una necesidad
incontrolable de mover las piernas para evitar sensaciones incomodas, dolorosas o extrafias en el
cuerpo, habitualmente por la noche).

¢,COomo actua Rotigotina Mylan?

El principio activo de Rotigotina Mylan, la rotigotina, es un agonista dopaminérgico, lo que significa que
imita la accion de la dopamina. La dopamina es una sustancia que actia como mensajera en las partes
del cerebro que controlan el movimiento y la coordinacién. En pacientes con enfermedad de Parkinson,
las células que producen dopamina mueren y la cantidad de dopamina en el cerebro disminuye. La
rotigotina estimula al cerebro como lo haria la dopamina, de manera que los pacientes pueden
controlar sus movimientos y presentan menos signos y sintomas de la enfermedad de Parkinson, como
rigidez y lentitud de movimientos.
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No se sabe bien como actla la rotigotina en el sindrome de piernas inquietas. Se cree que este
sindrome esta causado por problemas en el mecanismo de accién de la dopamina en el cerebro, que
pueden mejorar con la rotigotina.

¢Qué documentacion presento la empresa en apoyo de su solicitud?

Se han realizado estudios sobre los beneficios y los riesgos del principio activo en los usos aprobados
con el medicamento de referencia, Neupro, y no es necesario repetirlos con Rotigotina Mylan.

Como para todos los medicamentos, la empresa facilité estudios sobre la calidad de Rotigotina Mylan,
incluidos estudios sobre la adherencia del parche a la piel. Ademas, la compaiiia llevé a cabo estudios
para investigar si Rotigotina Mylan es «bioequivalente» al medicamento de referencia. Dos
medicamentos son bioequivalentes cuando producen la misma concentraciéon del principio activo en el
organismo y, en consecuencia, se espera que tengan el mismo efecto.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que el CHMP hubiese evaluado la documentacion inicial facilitada
por la empresa y formulado una lista de preguntas. La empresa no habia respondido aun a las
preguntas en el momento de la retirada.

¢, Qué recomendaba el CHMP en ese momento?

Estudiada la documentacion, en el momento de la retirada el CHMP tenia reservas y, provisionalmente,
consideraba que Rotigotina Mylan no hubiera podido aprobarse para el tratamiento de la enfermedad
de Parkinson y el sindrome de piernas inquietas.

Una de las reservas del CHMP era que no se habian aportado datos suficientes sobre la calidad del
medicamento y su proceso de fabricacion. Asimismo, al Comité le preocupaba que los estudios sobre la
adherencia del parche a la piel se hubieran realizado Unicamente en adultos jévenes. Dado que la
enfermedad de Parkinson suele afectar a personas mayores de 60 afios, se necesitarian estudios en
personas de edad avanzada teniendo en cuenta que la estructura cutanea cambia con la edad.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, el CHMP estimaba que los beneficios de Rotigotina
Mylan no superaban a los riesgos.

¢Cudles fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que no iba
a ser posible facilitar los datos adicionales necesarios en el plazo disponible.

El escrito de retirada puede encontrarse aqui.

¢QuUé consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd al CHMP de que no hay ningun ensayo clinico en curso con Rotigotina Mylan.
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