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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Megestrol Alkermes (megestrol)

W dniu 6 marca 2012 r. firma Alkermes Pharma Ireland Ltd. oficjalnie powiadomita Komitet

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Megestrol Alkermes, przeznaczonego do leczenia utraty wagi i utraty
apetytu u pacjentow cierpiacych na raka lub AIDS.

Co to jest lek Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes jest lekiem zawierajacym substancje czynna megestrol. Miat on by¢ dostepny jako
zawiesina doustna (125 mg/ml).

Megestrol Alkermes oceniono jako ,hybrydowy lek generyczny”. Oznacza to, ze miat by¢ podobny do
~leku referencyjnego” o nazwie Megace, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej i
zawiera te samg substancje czynng. Oba leki sq zawiesinami doustnymi, ale Megestrol Alkermes
wytworzono w ten sposéb, ze mdgt by¢ podawany w nizszej dawce, aby uzyskac¢ takie samo dziatanie.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes miat by¢ stosowany do leczenia utraty wagi i utraty apetytu u pacjentow
cierpigcych na raka lub AIDS.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes miat dziata¢ w ten sam sposob jak lek referencyjny, Megace. Substancja czynna w
leku Megestrol Alkermes, megestrol, jest podobna do wystepujacego naturalnie hormonu zwanego
progesteronem i stosowana w leczeniu okreslonych rodzajéw raka. Doktadny sposdb dziatania
megestrolu w leczeniu utraty wagi i utraty apetytu nie jest zrozumiaty, ale megestrol moze dziata¢ na
okreslone substancje przekaznikowe i szlaki wptywajace na apetyt.
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Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz Megestrol Alkermes oceniono jako hybrydowy lek generyczny, firma przedstawita wyniki
badania przeprowadzonego w celu oceny, czy lek jest ,biordwnowazny” z lekiem referencyjnym,
Megace. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie. Firma przedstawita takze badanie oceniajace skutecznosc¢ lek
Megestrol Alkermes w leczeniu utraty wagi i utraty apetytu u pacjentdw cierpigcych na AIDS oraz dane
z literatury naukowej wspierajace stosowanie stosowanie megestrolu w leczeniu utraty wagi i utraty
apetytu u pacjentéw cierpigcych na raka lub AIDS.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany przez firme w 180. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit
dokumentacje przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. W momencie wycofania firma
jeszcze nie odpowiedziata na ostatnig runde pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na liste pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Megestrol Alkermes nie
moze by¢ zatwierdzony. Na podstawie przedstawionych danych opinia CHMP moéwita, ze badania nie
wykazaty bioréwnowaznosci leku Megestrol Alkermes z lekiem referencyjnym i dlatego nie moze by¢
uznawany za majacy taka sama skutecznos¢ jak lek Megace w odwracaniu utraty wagi i utraty apetytu
u pacjentéw cierpigcych na raka i AIDS. Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP
firma nie przedstawita wystarczajacych danych wspierajacych wniosek dla leku Megestrol Alkermes.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W liscie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma stwierdzita, ze jej wycofanie opiera sie
na zmianie priorytetow dziatalnosci.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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