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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Rotigotine Mylan (rotygotyna)

W dniu 22 grudnia 2017 r. firma Mylan S.A.S. powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
Rotigotine Mylan, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu choroby Parkinsona i zespotu niespokojnych
nég.

Co to jest Rotigotine Mylan?

Rotigotine Mylan to lek zawierajacy substancje czynng rotygotyne. Miat on by¢ dostepny w postaci
plastrow przezskdrnych (plastréw dostarczajacych lek przez skore).

Rotigotine Mylan opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze lek Rotigotine Mylan zawiera te
samag substancje czynng i miat dziata¢ w taki sam sposdb, jak lek referencyjny o nazwie Neupro, ktéry
jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej. Wiecej informacji na temat lekow generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Rotigotine Mylan?

Lek Rotigotine Mylan miat by¢ stosowany w leczeniu 0sdb dorostych z chorobg Parkinsona i oséb
dorostych z zespotem niespokojnych ndg (zaburzenie, w ktérym u pacjentéw wystepuje
niekontrolowana potrzeba poruszania nogami, aby przerwac niekomfortowe, bolesne lub dziwne
odczucia w ciele, zazwyczaj w nocy).

Jak dziata produkt Rotigotine Mylan?

Substancja czynna leku Rotigotine Mylan, rotygotyna, jest agonistg dopaminy (substancja imitujaca
dziatanie dopaminy). Dopamina jest substancjq przekaznikowa w czesciach mdzgu kontrolujacych ruch
i koordynacje. U pacjentow z chorobg Parkinsona komorki wytwarzajace dopamine obumierajg, a ilos¢
dopaminy w mdzgu zmniejsza sie. Rotygotyna pobudza mdzg tak, jak robitaby to dopamina,
umozliwiajac pacjentom kontrole poruszania oraz ograniczajac oznaki i objawy choroby Parkinsona
takie jak sztywnos$¢ i powolno$¢ ruchdw.
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Sposo6b dziatania rotygotyny w zespole niespokojnych ndg nie jest catkowicie rozpoznany. Uwaza sie,
ze zespot ten jest wywotany problemami z dziataniem dopaminy w mdzgu, ktére moze by¢ korygowane
przez rotygotyne.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonych wskazaniach dla leku referencyjnego, produktu Neupro, i powtarzanie ich dla leku
Rotigotine Mylan nie jest konieczne.

Jak w przypadku kazdego leku, firma przekazata badania dotyczace jakosci leku Rotigotine Mylan, w
tym badania dotyczace przyklejania plastra do skéry. Firma przeprowadzita réwniez badania
oceniajace, czy lek Rotigotine Mylan jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego. Dwa leki
sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekéw.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedifozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek jeszcze 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 Rotigotine Mylan nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu choroby
Parkinsona i zespotu niespokojnych nég.

Zdaniem CHMP firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci danych dotyczacych jakosci leku i procesu
jego wytwarzania. Komitet miat réwniez watpliwosci co do tego, ze badania dotyczace przyklejania
plastréw do skéry przeprowadzono wytacznie u mtodych dorostych. Z uwagi na to, ze choroba
Parkinsona wystepuje zazwyczaj u oséb w wieku powyzej 60 lat, konieczne bytyby badania u oséb
starszych, poniewaz struktura skéry zmienia sie w wyniku starzenia.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP korzysSci ze stosowania produktu Rotigotine
Mylan nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze nie bedzie w
stanie dostarczy¢ wymaganych danych dodatkowych w wymaganym czasie.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych z uzyciem produktu
Rotigotine Mylan.
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