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Kérdések és valaszok

A Megestrol Alkermes-re (megesztrol) vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2012. marcius 6-an az Alkermes Pharma Ireland Ltd. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a daganatos és AIDS-es betegeknél
jelentkez6 testsuly- és étvagycstkkenés kezelésére szant Megestrol Alkermes-re vonatkozé forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmét.

Milyen tipusi gyogyszer a Megestrol Alkermes?

A Megestrol Alkermes egy megesztrol nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Belsbleges szuszpenzid
(125 mg/ml) formajaban kivantak forgalomba hozni.

A Megestrol Alkermes-t ,hibrid generikus gyogyszerként” értékelték. Ez azt jelenti, hogy megegyezett
volna egy, az Eurdpai Unidoban mar engedélyezett, Megace nevl ,referencia-gyodgyszerrel” és ugyanazt
a hatdéanyagot tartalmazta. Mindkét gydgyszer belsGleges szuszpenzid, de a Megestrol Alkermes-t Ugy
fejlesztették ki, hogy ugyanazon hatas elérése mellett alacsonyabb ddzisban legyen adhatd.

Milyen alkalmazasra szantak a Megestrol Alkermes-t?

A Megestrol Alkermes-t a daganatos és AIDS-es betegeknél jelentkezd testsuly- és étvagycsokkenés
kezelésére szantak.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Megestrol Alkermes-tol?

A Megestrol Alkermes a varakozasok szerint ugyanolyan modon fejti ki hatasat, mint a referencia-
gydgyszer, a Megace. A Megestrol Alkermes hatdanyaga, a megesztrol, hasonlé a progeszteron nev(
természetesen el6forduld, bizonyos daganatos betegségek kezelésére alkalmazott hormonhoz. A
megesztrol pontos hatasmechanizmusa a testsuly- és az étvagycsokkenés kezelésében nem ismert, de
valdszinlsithetd, hogy a megesztrol az étvagyat befolyasold bizonyos hirvivé anyagokra és Utvonalakra
hat.
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Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel a Megestrol Alkermes-t hibrid generikus gydgyszerként értékelték, a vallalat olyan vizsgalatok
eredményeit mutatta be, amelyekben azt tanulmanyoztak, hogy bioldgiailag egyenértékii-e a
referencia-gydgyszerrel, a Megace-szal. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
mennyiségl hatdanyagot eredményeznek a szervezetben. A vallalat egy olyan vizsgalatot is
bemutatott, amelyben a Megestrol Alkermes hatdsossagat tanulmanyoztdk az AIDS-es betegeknél
jelentkez6 testslly- és étvagycsokkenés kezelésében, valamint olyan, tudomanyos irodalombol
szarmazo adatokat nyujtott be, amelyek alatdmasztjak a megesztrol alkalmazasat a daganatos és
AIDS-es betegeknél jelentkezl testsuly- és étvagycsokkenés kezelésében.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a ,,180. napon” vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyujtott dokumentaciot és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6épontjaban még
nem valaszolt az utols6 kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6épontjaban, az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Megestrol Alkermes alkalmazasa nem engedélyezhetd. A benyUjtott adatok alapjan
a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a vizsgalatok nem igazoltéak, hogy a Megestrol Alkermes
biolégiailag egyenértékl a referencia-gyodgyszerrel, igy a daganatos és AIDS-es betegeknél jelentkezd
testsuly- és étvagycsokkenés visszaforditasaban nem tekinthet6é ugyanolyan hatasosnak, mint a
Megace. Ezért a visszavonas id6pontjaban, a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem kozolt
elegendd adatot a Megestrol Alkermes-re vonatkozo kérelem alatdmasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugyndkséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a véllalat a visszavondst
tevékenységeinek fontossagi sorrendbe allitdsaval indokolta.

A visszavonasrol értesit6 levél itt érhet6 el.

A Megestrol Alkermes-re (megesztrol) vonatkozoé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa
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