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Klausimai ir atsakymai dél Novosis Goserelin, Goserelin
Cell Pharm, Novimp ir susijusiy pavadinimy vaisty
(goserelino, 3,6 mg implanto) perzitros

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 36 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé klinikiniy tyrimu, kuriy rezultatai buvo pateikti kartu su paraiska gauti
hibridiniy vaistiniy preparaty (vienos i$ generiniy vaisty rasiy) Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm,
Novimp ir susijusiy pavadinimy vaisty (goserelino, 3,6 mg implanto) rinkodaros teise, perzilra.
Agentiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad $iy vaisty
lygiavertiSkumas referenciniam vaistui (Zoladex) nebuvo jrodytas, todél reikia sustabdyti rinkodaros
teisiy galiojima, kol jy terapinis lygiavertiSkumas nebus jrodytas.

Kas yra goserelinas?

Goserelinu gydomi progresavusiu prostatos veéziu sergantys pacientai. Si vaistiné medziaga yra
natdralaus daugelj organizmo procesy reguliuojanc¢io hormono (liuteinizuojantj hormong
atpalaiduojancio hormono) kopija. Goserelinas blokuoja vyriSkg hormong testosterong, nuo kurio
priklauso prostatos vézio Igsteliy augimas ir plitimas.

Goserelinas parduodamas kaip Zoladex hibridas pavadinimais Novimp, Goserelin Cell Pharma, Novosis
Goserelin ir kitais susijusiais pavadinimais.

Kodél goserelinas buvo perziurétas?

rezultatai buvo pateikti kartu su paraiSkomis gauti kai kuriy, vaisty, kuriy sudétyje yra goserelino,
rinkodaros teise, atlikti nesilaikant geros klinikinés praktikos (GKP) ir suabejojo, ar jy rezultatais
galima pasikliauti. Vokietijos vaisty reguliavimo agentira laikési nuomonés, kad batina sustabdyti jau
jregistruoty vaisty rinkodaros teisiy galiojimg, kadangi negalima uztikrinti jy terapinio lygiavertiSkumo
referenciniam vaistui. 2011 m. kovo 16 d. Vokietijos agentiira perdavé §j klausimg svarstyti CHMP, kad
komitetas pateikty savo nuomone dél poreikio palikti, pakeisti arba panaikinti Novosis Goserelin,
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Goserelin Cell Pharm, Novimp ir susijusiy pavadinimy vaisty rinkodaros teises arba sustabdyti jy
galiojima visoje ES.

Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | kartu su paraiska gauti rinkodaros teise pateikty tyrimy rezultaty vertinima ir
komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP padaré iSvadg, kad terapinis lygiavertiSkumas nejrodytas ir
kad Siy hibridiniy preparaty naudos ir rizikos santykis yra neigiamas. Todél reikia sustabdyti rinkodaros
teisiy galiojimg visose valstybése narése, kol bendrovés pateiks terapinj lygiavertiSkumag
patvirtinancius geros klinikinés praktikos reikalavimus atitinkanciy naujy tyrimy rezultatus.

Europos Komisija sprendima priémé 2011 m. rugséjo 16 d.
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