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Jautajumi un atbildes

Zalu Megestrol Alkermes (megestrols)registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

Uznémums Alkermes Pharma Ireland Ltd. 2012. gada 6. marta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju (CHMP ) par savu IEmumu atsaukt zalu Megestrol Alkermes registracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales bija paredzétas svara zuduma un apetites zuduma arstésanai véza un AIDS
pacientiem.

Kas ir Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes ir zales, kas satur aktivo vielu megestrolu. Tas bija paredzétas iekskigi lietojamas
suspensijas (125 mg/ml) veida.

Megestrol Alkermes tika novértétas ka hibridas genériskas zales. Tas nozimég, ka bija paredzéts, ka Sis
zales bis lidzigas atsauces zalém ar nosaukumu Megace, kuras jau ir redistrétas Eiropas Savieniba un
satur to pasu aktivo vielu. Abas zales ir suspensijas iekskigai lietoSanai, bet Megestrol Alkermes tika
izstradatas, lai tas varétu lietot mazakas devas, panakot tadu pasu iedarbigumu.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes bija paredzétas lietot svara zuduma un apetites zuduma arstésanai véza un AIDS
pacientiem.

Kada ir paredzama Megestrol Alkermes iedarbiba?

Megestrol Alkermes paredzama iedarbiba ir tada pati ka atsauces zalem Megace. Megestrol
Alkermes aktiva viela megestrols ir lidzigs dabigajam hormonam progesteronam, un to lieto noteiktu
VvE&Za veidu arstéSana. Precizs megestrola iedarbibas mehanisms, to lietojot svara zuduma un apetites
zuduma arstésanai, nav noskaidrots, bet iespéjams, ka megestrols iedarbojas uz noteiktam
signalvielam un procesiem, kas ietekmé apetiti.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Megestrol Alkermes novértéja ka hibridas genériskas zales, uznémums iesniedza pétijumu
rezultatus, kas tika veikti, lai noskaidrotu So zalu bioekvivalenci atsauces zalém Megace. Divas zales
uzskata par bioekvivalentam, ja tas organisma nodroSina vienadu aktivas vielas limeni. Turklat
uznémums iesniedza pé&tijumu par Megestrol Alkermes iedarbigumu svara zuduma un apetites zuduma
arstésanai AIDS pacientiem, ka ari zinatnisko publikaciju datus, kas pamato megestrola lietoSanu svara
zuduma un apetites zuduma terapija véza un AIDS pacientiem.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca 180. diena. Tas nozimé€, ka CHMP bija izvertéjusi uznémuma iesniegtos
dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Atsauksanas bridi uznémums vél nebija sniedzis
atbildes uz pédé&jiem jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstiem,
atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Megestrol Alkermes nevaréja
apstiprinat. Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, CHMP atzina, ka pétijumos netika pieradita
Megestrol Alkermes bioekvivalence atsauces zalém, tadéjadi nevar uzskatit, ka to iedarbigums svara
zuduma un apetites zuduma arstéSanai véza un AIDS pacientiem ir tads pats kd Megace. Tapéc
atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nebija sniedzis pietiekami daudz datu, kas pamato
Megestrol Alkermes pieteikumu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiliru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauksana
saistita ar darbibas prioritizaciju.

Pieteikuma atsaukuma véstule ir pieejama Seit.
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