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Kérdések és valaszok a Novosis Goserelin, Goserelin Cell
Pharm, Novimp és kapcsolodd nevek (goszerelin, 3,6 mg
implantatum) felllvizsgalataval kapcsolatban

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 36. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség elvégezte a Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp és
kapcsolddd nevek (goszerelin, 3,6 mg implantatum) hibrid (egyfajta generikus) gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélye irénti kérelem részeként benyujtott klinikai vizsgalatok felllvizsgalatat.
Az Ugynokség emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekkel foglalkozd bizottsdga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy ezek a gydgyszerek nem bizonyultak egyenérték(inek a referencia-
gydgyszerrel (Zoladex), és ezért a forgalomba hozatali engedélyt a terapias egyenértékliség
igazolasaig fel kell fuggeszteni.

Milyen tipusu gydégyszer a goszerelin?

A goszerelint el6rehaladott prosztatardkban szenved6 betegek kezelésére alkalmazzak. A szervezetben
szamos folyamatot szabalyozo természetes hormon (luteinizalé hormont felszabadité hormon) egy
masolata. Prosztatardk esetén ugy fejti ki hatdsat, hogy a prosztatardkos sejtektél megvonja a
novekedéslikhoz és terjedésikhoz sziikséges, tesztoszteron nevi férfi hormont.

A goszerelint a Zoladex hibrid készitményeként forgalmazzak Novimp, Goserelin Cell Pharma és
Novosis Goserelin néven, illetve kapcsolédd nevek alatt.

Miért végezték el a goszerelin feliilvizsgalatat?

A német gyodgyszerszabalyoz6 hatdsag egy vizsgalatot kovetéen megallapitotta, hogy a bizonyos
goszerelintartalml gyodgyszerek forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmek részeként elvégzett
klinikai vizsgalatokat nem a helyes klinikai gyakorlatnak (GCP) megfelel6en végezték el, és
megkérdojelezték ezek eredményeinek megbizhatdsagat. A német gyogyszerszabalyozo hatdsag ugy
itélte meg, hogy a mar engedélyezett gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyét fel kell fliggeszteni,
mivel a referencia-gydgyszerrel fennallé terdpids egyenértékliség nem garantalhatd. A német
Ggynokség 2011. marcius 16-an a CHMP elé utalta az tgyet, hogy a bizottsag véleményt adhasson
arrol, hogy a Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp és kapcsolédd nevek forgalomba
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hozatali engedélyeinek fenntartédsara, modositasara, felfliggesztésére vagy visszavonasara van-e
szlikség EU-szerte.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem alatamasztasara benyujtott vizsgalatok értékelése és a
bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés alapjan a CHMP azt a kOvetkeztetést vonta le, hogy a
terapias egyenértékliség nem nyert igazolast, és ekként a fenti hibrid termékek elény-kockazat
profiljat kedvez6tlennek tekinti. A forgalomba hozatali engedélyt ezért valamennyi tagallamban fel kell
fliggeszteni mindaddig, amig a vallalatok be nem nyujtanak 0j, terdpias egyenértékiiséget igazold és a
GCP-nek megfelel6 vizsgalatokat.

Az Eurodpai Bizottsdg 2011. szeptember 16-an/én adott ki hatarozatot.
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