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A Rotigotine Mylan-ra (rotigotin) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2017. december 22-én a Mylan SAS hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Parkinson-kor és nyugtalan lab szindroma kezelésére
szant Rotigotine Mylan-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyoégyszer a Rotigotine Mylan?

A Rotigotine Mylan hatéanyaga a rotigotin. Transzdermalis tapaszok formajaban lett volna kaphat6
(olyan tapaszok, melyek a b6ron keresztll juttatjak a gydgyszert a szervezetbe).

A Rotigotine Mylan-t ,,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Rotigotine
Mylan-t egy, az Eurépai Unidban mar engedélyezett, Neupro nev(i ,referencia gyogyszerhez”
hasonlénak szantak, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza. A generikus gyogyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Milyen alkalmazasra szantak az Rotigotine Mylan-t?

A Rotigotine Mylan-t Parkinson-kérban és nyugtalan lab szindrémaban (egy olyan rendellenesség,
melyben a beteg kontrollalhatatlan késztetést érez, hogy mozgassa a labait a test - altalaban éjszaka
jelentkez6 - kellemetlen, fajdalmas, vagy furcsa érzéseinek megszilintetése céljabdl) szenvedd
felnbttek kezelésére szantak.

Hogyan fejti ki hatasat a Rotigotine Mylan?

A Rotigotine Mylan hatéanyaga a rotigotin, egy dopamin agonista, ami azt jelenti, hogy a dopamin
hatdsat utanozza. A dopamin egy hirvivé anyag az agy azon részein, amelyek a mozgast és a
koordinaciot szabalyozzak. A Parkinson-kérban szenvedé betegeknél a dopamint termel6 sejtek
elpusztulnak, igy csdkken a dopamin mennyisége az agyban. A rotigotin Ugy ingerli az agyat, ahogy a
dopamin tenné, ezaltal a betegek kontrollalni tudjak a mozgasukat, és a Parkinson-koér kevesebb jelét
és tunetét - példaul a mozgasok merevsége és lasslsaga - tapasztaljak.
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Nem teljes mértékben ismert, hogyan fejti ki a hatasat a rotigotin nyugtalan lab szindroma esetén. Ugy
gondoljak, hogy a szindrémat, a dopamin rendellenes m(ikédése okozza az agyban, ami a rotigotinnal
javithato lehet.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A jovahagyott alkalmazasokban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Neupro-val, igy ezeket nem sziikséges megismételni a
Rotigotine Mylan esetében.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Rotigotine Mylan min6ségére vonatkozd tanulmanyokat
nyujtott be, beleértve az olyan vizsgalatokat, hogy hogyan ragad a tapasz a bérre. A vallalat arra
vonatkozé vizsgalatokat is végzett, hogy megallapitsa, hogy a Rotigotine Mylan ,,biolégiailag
egyenérték(”-e a referencia gyégyszerrel. Két gyodgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

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

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyuljtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még
nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merilt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Rotigotine Mylan alkalmazdsa nem engedélyezhetl a
Parkinson-kor és a nyugtalan lab szindréma kezelésére.

A CHMP aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy nem szolgaltattak elegend6 adatot a gydgyszer
minGségérdl és gyartasi folyamatardl. A bizottsdg aggodalmat fejezte ki amiatt is, hogy azokban a
vizsgalatokban, amelyek soran azt vizsgalték, hogy hogyan ragad a tapasz a bérre, csak fiatal
feln6ttek vettek részt. Mivel a Parkinson-koér altaldban 60 év feletti személyeknél jelentkezik, idésebb
személyekkel végzett vizsgalatok lennének szikségesek, mivel az életkor elérehaladtaval a bér
szerkezete valtozik.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Rotigotine Mylan el6nyei nem haladtak
meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy nem
tudja benyujtani a bekért tovabbi adatokat a meghatarozott hataridén beldil.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Rotigotine Mylan-nal kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat.
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