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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan
(alendrono rigsties ir kolekalciferolio) registracijos
pazymejimg atsiémimas

2016 m. geguzés 27 d. bendrove ,, Mylan SAS" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy preparaty,
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska gauti vaisto Alendronic Acid/Colecalciferol
Mylan, skirto motery, kurioms iskilusi vitamino D trikumo rizika, pomenopauzinés osteoporozés
gydymui, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan — tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy,
alendrono rigsties ir kolekalciferolio. Jj buvo numatyta tiekti tableciy forma.

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Alendronic
Acid/Colecalciferol Mylan turéjo bati panasus | referencinj vaistg Fosavance, kuris jau registruotas
Europos Sajungoje. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy
dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Alendronic Acid/Colecalciferol
Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan buvo numatyta gydyti osteoporoze (liga, dél kurios kaulai pasidaro
trapis) sergancias pomenopauzinio amziaus moteris, kurioms iskilusi vitamino D nepakankamumo
rizika. Tikétasi, kad vaistas sumazins stuburo ir klubo kauly IGziy rizika.

Kokio tikimasi Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan veikimo?

Tikimasi, kad Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan poveikis bus toks pat kaip referencinio vaisto
Fosavance. Alendrono riigstis Iétina kaulinio audinio irima, o kolekalciferolis, dar vadinamas vitaminu
D3, skatina kalcio absorbcijg ir kaulinio audinio formavimasi.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan yra generinis vaistas, bendrové pateiké tyrimo, kuriuo
siekta nustatyti, ar Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam
vaistui Fosavance, rezultatus. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSsiskiria tiek
pat veikliyjy medziagy.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomeny, perziliros rezultatais, paraiSkos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir
buvo priemes negalutine nuomone, kad Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan negali biti registruotas
motery, kurioms iskilusi vitamino D nepakankamumo rizika, pomenopauzinés osteoporozés gydymui.
CHMP buvo iskilusios abejonés dél neaiSkumuy, susijusiy su tuo, kaip buvo atliktas biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimas. CHMP taip pat laikési nuomonés, jog tyrimo duomenys jtikinamai nejrodo,
kad Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan yra pakankamai panasus | referencinj vaistg Fosavance.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomoneés, kad, remiantis bendroveés pateiktais
duomenimis, Sio vaisto negalima registruoti.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
to, kad dél laiko, kurj tekty sugaisti renkant papildomus duomenis, Sis preparatas tapty finansiskai
neperspektyvus.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové prane$é CHMP, kad $ios parai$kos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams. Siuo

ParaiSkos gauti Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan (alendrono rigsties ir
kolekalciferolio) registracijos pazyméjima atsiémimas
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