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Jautajumi un atbildes par Novosis Goserelin, Goserelin
Cell Pharm, Novimp un sinonimisku nosaukumu zalu
(goserelins, 3,6 mg implants) parskatiSanas proceduru
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 36. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi parskatit kliniskos pétijumus, kas bija iesniegti Novosis Goserelin,
Goserelin Cell Pharm, Novimp un sinonimisku nosaukumu (goserelins, 3,6 mg implants) hibridzalu
(genérisko zalu veida) registracijas apliecibas pieteikuma ietvaros. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP) secinaja, ka nav pieradits, ka Sis zales ir lidzvértigas atsauces zalém (Zoladex) un
tadé| redistracijas apliecibas darbiba uz laiku ir jaaptur, lidz tiek pieradita terapeitiska lidzvértiba.

Kas ir goserelins?

Goserelinu lieto, lai arstétu pacientus ar progreséjosu prostatas vézi. Ta ir dabiga hormona
(luteiniz&€josa hormona atbrivotajhormona), kas regulé vairakus organisma notiekoSos procesus, kopija.
Prostatas véza gadijuma goserelins darbojas, atnemot prostatas véza sGnam viriSko hormonu
testosteronu, no kura ir atkariga ta augsana un izplatisanas.

Goserelinu tirgo ka Zoladex hibridu ar Novimp, Goserelin Cell Pharma, Novosis Goserelin un
sinonimiskiem nosaukumiem.

Kadel parskatija goserelina lietu?

P&c parbaudes Vacijas zalu agentira konstatéja, ka kliniskie pétijumi, kas veikti dazu goserelinu
saturosSu zalu registracijas apliecibas pieteikuma ietvaros, nebija veikti saskana ar labu klinisko praksi
(LKP), un uzdeva jautajumu, vai uz to rezultatiem var palauties. Vacijas zalu agentira uzskatija, ka
nepiecieSama jau redistréto zalu registracijas apliecibas darbibas apturésana, jo nav iespéjams
garantét terapeitisko lldzveértibu ar atsauces zalém. 2011. gada 16. marta Vacijas adentira nositija
lietu CHMP, lai Komiteja varétu sniegt atzinumu par to, vai Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm,
Novimp un sinonimisku nosaukumu zalu registracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba vajadzétu
saglabat, mainit, to darbibu vajadzétu apturéet uz laiku vai pilniba.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Izvértéjot pétijumu rezultatus, kas bija iesniegti, lai atbalstitu registracijas apliecibas pieteikumu, un
uz zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP secinaja, ka terapeitiska lidzvértiba nav pieradita, un tadél
uzskatija, ka ieguvumu un riska attieciba Sim hibridzalém ir negativa. Tadé| registracijas apliecibu
darbiba uz laiku ir jaaptur visas dalibvalstis, l1dz uznémumi iesniedz jaunus pétijumus, kas pierada
terapeitisko lidzvértibu un ir veikti atbilstosi LKP principiem.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2011. gada 16 septembri.
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