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Kysymyksia ja vastauksia

Megestrol Alkermes -valmisteen (megestroli)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Alkermes Pharma Ireland Ltd. teki 6. maaliskuuta 2012 ladkevalmistekomitealle (CHMP) virallisen
ilmoituksen siita, etta se haluaa peruuttaa Megestrol Alkermesia koskevan myyntilupahakemuksensa.
Valmiste oli tarkoitettu sy6pa- ja AIDS-potilaiden painon laskemisen ja ruokahalun vdhenemisen
hoitamiseen.

Mita Megestrol Alkermes on?

Megestrol Alkermes on ladke, joka sisaltéa vaikuttavana aineena megestrolia. Tarkoitus oli, etta sita
olisi saatavilla oraalisuspensiona (125 mg/ml).

Megestrol Alkermes arvioitiin ‘geneerisen ladkkeen hybridiksi’. Tama tarkoittaa sitd, etté sen oli
tarkoitus olla samanlainen kuin Megace-niminen alkuperaisvalmiste, jolle on jo mydnnetty myyntilupa
Euroopan unionissa ja joka sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta. Molemmat ladkkeet ovat
oraalisuspensioita, mutta Megestrol Alkermes oli formuloitu niin, etta sita voitaisiin antaa pienempiné
annoksina saman vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Mihin Megestrol Alkermesia oli tarkoitus kayttaa?

Megestrol Alkermesia oli tarkoitus kayttda syopa- ja AIDS-potilaiden painon laskemisen ja ruokahaun
vahenemisen hoitamiseen.

Miten Megestrol Alkermesin odotetaan vaikuttavan?

Megestrol Alkermesin odotetaan vaikuttavan samalla tavalla kuin alkuperéisladke Megacen. Megestrol
Alkermesin vaikuttava aine megestroli on samankaltainen kuin luonnollisesti esiintyva progesteroni-
niminen hormoni ja sitad kaytetaan tiettyjen sydpien hoitamiseen. Megestrolin tarkkaa vaikutustapaa
painon laskemisen ja ruokahalun vdhenemisen hoitamisessa ei tunneta, mutta megestrolilla saattaa
olla vaikutusta tiettyihin ruokahaluun vaikuttaviin viestiaineisiin ja polkuihin.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt hakemuksensa tueksi?

Koska Megestrol Alkermes arvioitiin geneerisen ladkkeen hybridiksi, yhti6 esitti tuloksia tutkimuksista,
joissa selvitettiin, oliko laake bioekvivalentti alkuperéaisvalmiste Megaceen nahden. Kaksi ladketta on
biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistéssa. Lisaksi
yhtid esitteli tutkimuksen, jossa oli selvitetty Megestrol Alkermesin tehokkuutta AIDS-potilaiden painon
laskemisen ja ruokahalun vahenemisen hoitamisessa seké sellaista tietoa tieteellisesta kirjallisuudesta,
joka tukee megestrolin kédyttamista sydpé- ja AIDS-potilaiden painon laskemisen ja ruokahalun
vahenemisen hoitamisessa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemusta oli kasitelty 180 paivaa, kun se peruutettiin. Tama tarkoittaa, etta ladkevalmistekomitea oli
arvioinut yhtidén toimittamaa aineistoa ja laatinut kysymysluettelon. Peruuttamisajankohtana yhtio ei
ollut vield vastannut viimeisimpéaan kysymyssarjaan.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella
ladkevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen
ajankohtana ja sen alustavana kantana oli, ettd Megestrol Alkernesia ei voida hyvéksyd. CHMP katsoi,
etta esitettyjen tietojen perusteella tutkimukset eivat osoittaneet Megestrol Alkermesin olevan
biologisesti samanarvoinen alkuperéisladkevalmisteen kanssa, minké vuoksi sita ei voida pitda yhta
tehokkaana kuin Megacea kdénteen aikaansaamisessa sydpa- ja AIDS-potilaiden painon laskemisessa
ja ruokahalun vahenemisesséa. Siten ladkevalmistekomitean kantana peruuttamishetkelld oli, ettei yhtio
ollut toimittanut riittavasti tietoa Megestrol Alkermesin hakemuksen tueksi.

Mitka perusteet yhtio esitti hakemuksen peruuttamiselle?

Kirjeessaan, jolla yhtio ilmoitti virastolle hakemuksen peruuttamisesta, yhti6 esitti, ettd peruuttaminen
johtui sen toimintojen priorisoinneista.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124392.pdf

