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Jautajumi un atbildes

Zalu Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan (alendronskabe
un holekalciferols) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums ,Mylan SAS” 2016. gada 27. maija oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu IEmumu atsaukt zalu Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan redistracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales izmanto osteoporozes arstéSanai pécmenopauzes vecuma sievietém, kuram ir
D vitamina trikuma risks.

Kas ir Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ir zales, kas satur divas aktivas vielas alendronskabi un
holekalciferolu. Tas bija paredzétas tablesu veida.

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan tika izstradatas ka ,denériskas zales”. Tas nozimg, ka Alendronic
Acid/Colecalciferol Mylan bGtu lidzigas ,atsauces zalem”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba ar
nosaukumu Fosavance. Sikaka informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu
dokumenta Seit.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan bija paredzétas osteoporozes (slimibas, kas padara kaulus
trauslus) arstéSanai pécmenopauzes vecuma sievietém, kuram ir D vitamina triikuma risks. Bija
paredzéts, ka zales samazinas mugurkaula un gazas kaulu lGzuma risku.

Kada ir paredzama Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan iedarbiba?

Paredzams, ka Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan darbosies tiesi tapat ka atsauces zales Fosavance.
Alendronskabe samazina kaulaudu blivuma samazinasanos un holekalciferols, kas pazistams ari ka Dy
vitamins, palielina kalcija uzstikSanos kaulos un kaulu veidoSanos.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ir enériskas zales, uzpnémums uzradija pétijuma rezultatus,
lai noteiktu, vai Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ir bioekvivalentas ar atsauces zalém Fosavance.
Divas zales ir bioekvivalentas, ja organisma veido identisku aktivas vielas limeni.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
atzina, ka Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan nevaréja apstiprinat osteoporozes arstésanai
pécmenopauzes vecuma sievietém, kuram ir D vitamina trilkuma risks. CHMP bija bazas saistiba ar
neskaidribam par to, ka tika veikts bioekvivalences pétijums. Tapat CHMP uzskatija, ka pétijuma dati
nav parliecinosi, lai pamatotu, ka Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ir pietiekama lidziba ar atsauces
zalém Fosavance.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nebija sniedzis pietiekami daudz datu zalu
pieteikuma pamatosanai.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Uznémuma Vveéstulg, kura tas informé adgentiiru par pieteikuma atsaukSanu, ir noradits, ka laiks, kas
nepiecieSams pamatojosu datu iegtsanai, padara Sis zales nedzivotspéjigas.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka Sis atsaukums neradis sekas pacientiem. Paslaik netiek veikti kliniskie
pétijumi vai Tstenotas lidzcietigas zalu lietoSanas programmas.
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