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Rotigotine Mylan (rotigotins) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Mylan SAS 2017. gada 22. decembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu I@mumu atsaukt Rotigotine Mylan redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto Parkinsona slimibas un nemierigo kaju sindroma arstésanai.

Kas ir Rotigotine Mylan?

Rotigotine Mylan ir zales, kas satur aktivo vielu rotigotinu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas ka
transdermali plaksteri (plaksteri, kas caur adu nogada organisma zales).

Rotigotine Mylan tika izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Rotigotine Mylan sastava ir
tada pati aktiva viela un bija ieceréts, ka tas darbosies lidzigi “atsauces zalém”, kas jau ir registréetas
Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Neupro. Sikaku informaciju par denériskam zalém skatit
jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Rotigotine Mylan?

Rotigotine Mylan bija paredzéts lietot, lai pieaugusajiem arstétu Parkinsona slimibu un nemierigo kaju
sindromu (traucéjumu, kur gadijuma pacientam ir nekontrol€jama vélme kustinat kajas, lai apturetu
neértas, sapigas vai divainas sajutas kermeni, parasti pa nakti).

Ka Rotigotine Mylan darbojas?

Rotigotine Mylan aktiva viela rotigotins ir dopamina agonists, proti, Si viela imité dopamina iedarbibu.
Dopamins ir signalviela tajas smadzenu dalas, kas kontrolé kustibas un koordinaciju. Pacientiem, kas
slimo ar Parkinsona slimibu, dopaminu razojosas stinas atmirst, un dopamina daudzums smadzenés
samazinas. Rotigotins stimulé smadzenes tapat ka dopamins, kas lauj pacientiem kontrolét savas
kustibas un samazina tadas Parkinsona slimibas pazimes un simptomus ka stivumu un paléninatas
kustibas.
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Rotigotina iedarbiba nemierigo kaju sindroma arstésana nav pilniba izprasta. Uzskata, ka So sindromu
izraisa traucéta dopamina darbiba smadzenés, ko var uzlabot ar rotigotinu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti ar atsauces
zalém Neupro, un tie nav jaatkarto ar Rotigotine Mylan.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Rotigotine Mylan kvalitati, tostarp pétijumus
par to, cik labi plaksteri pielip pie adas. Uznémums ari veica pé&tijumus, lai noteiktu, vai Rotigotine
Mylan ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina
vienadu aktivas vielas Iimeni, un lidz ar to tam ir sagaidama vienada iedarbiba.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnégji 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
provizoriski atzina, ka Rotigotine Mylan nevaréja apstiprinat Parkinsona slimibas un nemierigo kaju
sindroma arstésanai.

CHMP bija iebildumi par to, ka bija iesniegti nepietiekami dati par zalu kvalitati un razoSanas procesu.
Komiteja ari iebilda pret to, ka pétijumi par plakstera lipSanu pie adas bija veikti tikai ar jauniem
pieaugusajiem. Ta ka Parkinsona slimiba parasti rodas cilvékiem péc 60 gadu vecuma, ir nepiecie$ami
pétijumi ar gados vecakiem cilvékiem, jo novecoSanas ietekmé mainas adas struktdra.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Rotigotine Mylan sniegtie ieguvumi neatsver to radito
risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstule, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka nespés
iesniegt prasitos papildu datus pieejamaja laika.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums informé€&ja CHMP, ka paslaik nenotiek Rotigotine Mylan kliniskie pé&tijumi.
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