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Paraiskos gauti Rotigotine Mylan (rotigotino) registracijos
pazymejimg atsiémimas

2017 m. gruodzio 22 d. bendrové ,Mylan SAS" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSkg gauti vaisto Rotigotine Mylan, skirto
Parkinsono ligos ir neramiy kojy sindromo gydymui, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Rotigotine Mylan?

Rotigotine Mylan — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos rotigotino. Vaistg buvo
numatyta tiekti transderminiy pleistry (pleistry, i$ kuriy vaistas | organizma patenka per odq) forma.

Rotigotine Mylan buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Rotigotine Mylan sudétyje yra
tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Neupro, kuris jau
registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir
atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Rotigotine Mylan?

Rotigotine Mylan buvo numatyta gydyti Parkinsono liga sergancius suaugusiuosius ir suaugusiuosius,
kuriems diagnozuotas neramiy kojy sindromas (sutrikimas, dél kurio pacientui pasireiskia
nekontroliuojamas poreikis judinti kojas siekiant atsikratyti nemaloniy, skausmingy ar keisty pojaciy
kine, paprastai nakties metu).

Kaip veikia Rotigotine Mylan?

Veiklioji Rotigotine Mylan medziaga rotigotinas yra dopamino agonistas; tai reiSkia, kad Si medziaga
imituoja dopamino veikima. Dopaminas — tai informacijg perduodanti medziaga, veikianti tose galvos
smegeny dalyse, kurios kontroliuoja judesius ir koordinacija. Susirgus Parkinsono liga, dopaming
gaminancios lastelés pradeda nykti ir dopamino kiekis galvos smegenyse sumazéja. Rotigotinas
stimuliuoja galvos smegenis kaip dopaminas, todél jj vartojantys pacientai gali kontroliuoti judesius ir
jiems pasireiSkia maziau Parkinsono ligos pozymiy ir simptomuy, tokiy kaip stingulys ir judesiy
sulétéjimas.
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Rotigotino veikimo mechanizmas gydant neramiy kojy sindroma nevisiskai istirtas. Manoma, kad $j
sindroma sukelia dopamino veikimo galvos smegenyse sutrikimai, kuriuos galima paSalinti vartojant
rotigoting.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Neupro, todél jy nereikéjo kartoti su Rotigotine Mylan.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Rotigotine Mylan kokybés tyrimuy, jskaitant tyrimus, kaip
pleistrai limpa prie odos, rezultatus. Bendrové taip pat atliko tyrimus, kuriais tirta, ar Rotigotine Mylan
yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

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

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Rotigotine Mylan negali bati registruotas Parkinsono ligai ir neramiy
kojy sindromui gydyti.

CHMP susirlpinima sukélé tai, kad buvo pateikta nepakankami duomeny_ apie Sio vaisto kokybe ir
gamybos procesa. Komitetui nerima taip pat kélé tai, kad tyrimai, kaip pleistras limpa prie odos, buvo
atlikti tik su jaunais suaugusiaisiais. Kadangi Parkinsono liga paprastai serga vyresni nei 60 mety
Zmonés, reikéty atlikti tyrimus su vyresniais Zzmonémis, nes senstant odos struktiira keiciasi.

Todél paraiSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Rotigotine Mylan teikiama nauda néra
didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé, kad ji negalés per
turima laikg pateikti reikiamy papildomy duomenu.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti ia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?
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