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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Megestrol Alkermes (megestrolio)
rinkodaros teise atsiémimas

2012 m. kovo 6 d. bendrové , Alkermes Pharma Ireland Ltd." oficialiai pranesé Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti vaisto Megestrol Alkermes, skirto
veéziu ar AIDS serganciy pacienty svorio kritimui ir apetito mazéjimui gydyti, rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos megestrolio. Jis turéjo bditi
tiekiamas kaip geriamoji suspensija (125 mg/ml).

Nustatyta, kad Megestrol Alkermes yra ,hibridinis generinis vaistas". Tai reiskia, kad Megestrol
Alkermes turéjo bati panasus | referencinj vaistg Megace, kurio rinkodaros teisé Europos Sajungoje jau
suteikta ir kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Abu vaistai tiekiami kaip geriamoji
suspensija, bet Megestrol Alkermes paruostas taip, kad tokiam paciam poveikiui uztikrinti pakanka
mazesnés vaisto dozés.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes buvo numatyta skirti véziu arba AIDS sergantiems pacientams svorio kritimui ir
apetito mazéjimui gydyti.

Kokio tikimasi Megestrol Alkermes veikimo?

Tikimasi, kad Megestrol Alkermes poveikis bus toks pat kaip ir referencinio vaisto Megace. Megestrol
Alkermes sudétyje esanti veiklioji medziaga megestrolis panasi | natlraliai gaminamg hormong
progesterong ir skiriama tam tikry rasiy véziui gydyti. Kaip megestrolis stabdo svorio mazéjima ir
apetito mazéjima, tiksliai nezinoma, taciau manoma, kad megestrolis gali turéti jtakos tam tikroms
apetitg veikianc¢ioms ir signalus perduodancioms medziagoms.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Megestrol Alkermes jvardytas kaip hibridinis generinis vaistas, bendrove pateiké tyrimuy,
kuriuose siekta nustatyti, ar vaistas biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui Megace,
rezultatus. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios
medzZiagos. Bendrové taip pat pateiké tyrimo, kuriame vertintas Megestrol Alkermes veiksmingumas
gydant AIDS sergandiy pacienty svorio kritimg ir apetito mazéjima, rezultatus ir duomenis iS mokslinés
literat@ros, kuriais remiantis megestrolis skiriamas véziu ir AIDS sergantiems pacientams jy svorio
kritimui ir apetito mazéjimui gydyti.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 180-3jg jos nagrinéjimo dieng. Tai reiSkia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés
pateiktus dokumentus ir parenges klausimy sarasg. Atsiimdama paraiska bendrové dar nebuvo
atsakiusi | klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP parengto sgraso
klausimus, tuo metu, kai paraiSka buvo atsiimta, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine
nuomong, kad negalima suteikti Megestrol Alkermes rinkodaros teisés. Remdamasis pateiktais
duomenimis CHMP laikési nuomonés, kad tyrimuose nejrodytas Megestrol Alkermes biologinis
ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui, todél negalima teigti, kad jis taip pat veiksmingai kaip ir
Megace stabdys véziu ir AIDS serganciy pacienty svorio kritima_ ir apetito mazéjima. Todél tuo metu,
kai paraisSka buvo atsiimta, CHMP laikési nuomonés, kad bendrové nepateiké pakankamai duomeny
Megestrol Alkermes paraiskos pagristumui jrodyti.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Savo laiSke, kuriame bendrové pranesa agentiirai apie paraiskos atsiémima, teigiama, kad paraiska
atsiimta i$ naujo jvertinus bendrovés veiklos prioritetus.

Laiska, kuriame praneSama apie paraiskos atsi€émima, rasite dia.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124392.pdf

