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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan (kwas
alendronowy i cholekalcyferol)

W dniu 27 maja 2016 r. firma Mylan SAS oficjalnie poinformowata Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu osteoporozy
pomenopauzalnej u kobiet, u ktérych wystepuje ryzyko niedoboru witaminy D.

Co to jest Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan jest lekiem zawierajgcym dwie substancje czynne: kwas
alendronowy i cholekalcyferol. Lek miat by¢ dostepny w postaci tabletek.

Lek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze lek
Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan miat by¢ podobny do leku referencyjnego o nazwie Fosavance,
ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej. Wiecej informacji na temat lekdw
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Alendronic Acid/Colecalciferol
Mylan?

Lek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan miat by¢ stosowany w leczeniu osteoporozy (choroba
powodujgca tamliwos¢ kosci) u kobiet po menopauzie, u ktérych wystepuje ryzyko niedoboru witaminy
D. Oczekiwano, ze zmniejszy on ryzyko ztaman kregdw kregostupa i kosci udowej.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Alendronic Acid/Colecalciferol
Mylan?

Lek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ma dziata¢ w taki sam sposdb, jak lek referencyjny Fosavance.
Kwas alendronowy ogranicza utrate tkanki kostnej, a cholekalcyferol, zwany takze witaming D3,
zwieksza wchtanianie wapnia i tworzenie kosci.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz lek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan jest lekiem generycznym, firma przedstawita wyniki
badania majacego na celu okreslenie, czy lek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan jest bioréwnowazny
w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Fosavance. Dwa leki s biorownowazne, gdy
doprowadzajq do wystapienia jednakowego stezenia substancji czynnych w organizmie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej
przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i wstepna
opinia wskazywata, ze produkt Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan nie moze by¢ zatwierdzony w
leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej u kobiet, u ktérych wystepuje ryzyko niedoboru witaminy D.
CHMP zgtosit zastrzezenia dotyczace niepewnosci co do sposobu przeprowadzania badania
biorownowaznosci. Uznat takze, ze dane z badania nie wskazujg w przekonujacy sposob na
wystarczajacy stopien podobienstwa produktu Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan do leku
referencyjnego o nazwie Fosavance.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, ze na podstawie danych
przedstawionych przez firme nie mozna zatwierdzi¢ leku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze czas wymagany
do uzyskania dodatkowych danych powoduje, iz produkt ten jest nierentowny.

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze wycofanie wniosku nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw. Obecnie nie
sq prowadzone zadne badania kliniczne ani programy ,leczenia ostatniej szansy”.
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