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Kérdések és valaszok

Az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan-ra (alendronsav
és kolekalciferol) vonatkozo forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem visszavonasa

2016. majus 27-én a Mylan SAS hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a D vitamin hidny kockazatanak kitett néknél a
menopauza utani csontritkulas kezelésére szant Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan-ra vonatkozé
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan két hatéanyagot, alendronsavat és kolekalciferolt tartalmazé
gyogyszer. Tabletta formajaban tervezték forgalmazni.

Az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan-t ,,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti,
hogy az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan hasonlé lett volna egy, az Eurdpai Uniéban mar
engedélyezett, Fosavance nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Milyen alkalmazasra szantak az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan-t?

Az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan-t csontritkulds (a csontokat torékennyé tevo betegség)
kezelésére szantak olyan néknél, akik mar atestek a menopauzan és elégtelen D vitamin szint
kockazatanak vannak kitéve. Azt vartak, hogy a gyégyszer csokkenti a gerinc- és csipécsonttorések
kockéazatat.
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Milyen hatasmechanizmust vartak az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan-
tol?

Az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan-tél ugyanazt a hatasmechanizmust vartak, mint a referencia-
gyogyszertol, a Fosavance-tél. Az alendronsav csokkenti a csontszdvet-vesztést, mig a kolekalciferol,
mas néven D; vitamin, fokozza a kalcium felszivodasat és a csontképzést.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan generikus gyoégyszer, a vallalat egy vizsgalat eredményeit
nyUjtotta be annak meghatarozasara, hogy az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan bioldgiailag
egyenértékl az Fosavance nevl referencia-gyogyszerrel. Két gyégyszer akkor biolégiailag
egyenértékl, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még nem
valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertlt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan alkalmazasa nem
engedélyezhet6 a D vitamin hidny kockazatanak kitett n6knél a menopauza utani csontritkulas
kezelésére. A CHMP aggodalmat fejezte ki, hogy bizonytalansag allt fenn azzal kapcsolatban, ahogyan
a bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatot elvégezték. A CHMP tovabba gy vélte, hogy a vizsgalatbadl
szarmazo adatok nem igazoljak meggy6z6 mddon, hogy az Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan
kell6képpen hasonlé a referencia-gyodgyszerhez, a Fosavance-hoz.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat altal kézolt adatok alapjan
a gyogyszer nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a véllalat igy nyilatkozott, hogy az
aldtamasztd adatok generaldsahoz szilkséges idé miatt ez a készitmény életképtelen.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy ennek a visszavonasnak a betegekre nézve nincsenek
kovetkezményei. Jelenleg nincs folyamatban klinikai vizsgalat vagy engedélyezés el6tti kezelési
program.
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