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Pytania i odpowiedzi dotyczgce oceny preparatow Novosis
Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp i produktéw z
nimi zwigzanych pod réznymi nazwami (goserelina,
implant 3,6 mqg).

Wynik procedury na mocy art. 36 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Europejska Agencja Lekow zakonczyta analize badan klinicznych przedtozonych w ramach wniosku

o dopuszczenie do obrotu hybrydowych produktéw leczniczych (rodzaj lekdw generycznych) pod nazwaq
Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp i produktéow z nimi zwigzanych pod réznymi nazwami
(goserelina, implant 3,6 mg). Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
dziatajacy przy Agencji uznat, ze nie dowiedziono réwnowaznosci tych lekow z lekiem referencyjnym
(Zoladex) i dlatego nalezy zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu do czasu wykazania
rownowaznosci terapeutycznej.

Co to jest Goserelin?

Preparat Goserelin stosuje sie w leczeniu pacjentéow z zaawansowang postacig raka gruczotu
krokowego. Jest to syntetyczny odpowiednik naturalnego hormonu (gonadoliberyny), ktéry reguluje
wiele procesow zachodzacych w organizmie. Mechanizm jego dziatania w przypadku raka gruczotu
krokowego polega na pozbawieniu komérek nowotworowych meskiego hormonu testosteronu,

od ktdrego zalezy ich wzrost i proces rozprzestrzeniania sie.

Goserelin sprzedawany jest jako hybrydowy odpowiednik leku Zoladex pod nazwg Novimp, Goserelin
Cell Pharma, Novosis Goserelin i pod innymi nazwami.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Goserelin?

Po kontroli niemiecki organ ds. rejestracji lekow stwierdzit, ze badania kliniczne wykonane w ramach
wnioskow o dopuszczenie do obrotu dla niektdrych lekdéw zawierajacych gosereline nie zostaty
przeprowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej i zakwestionowat wiarygodnos¢ ich
wynikéw. Niemiecki organ ds. rejestracji lekdw uznat, ze konieczne jest zawieszenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu juz zarejestrowanych lekow, gdyz nie mozna zagwarantowac réwnowaznosci
terapeutycznej z referencyjnym produktem leczniczym. W dniu 16 marca 2011 r. niemiecki organ
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skierowat sprawe do CHMP, aby Komitet mogt wydac witasng opinie czy nalezy utrzymac, zmienic,
zawiesi¢ lub wycofa¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw pod nazwa Novosis Goserelin,
Goserelin Cell Pharm, Novimp i pod innymi nhazwami na obszarze Unii Europejskiej.

Jakie sq wnioski CHMP?

W S$wietle oceny badan przedtozonych na poparcie wniosku o dopuszczenie do obrotu i dyskusiji
naukowej wewnatrz Komitetu CHMP stwierdzit, ze nie wykazano réwnowaznosci terapeutycznej,

i w zwigzku z tym uznat stosunek korzysci do ryzyka w przypadku tych produktéw hybrydowych
za niekorzystny. Dlatego nalezy zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu we wszystkich
panstwach cztonkowskich do momentu dostarczenia przez firmy nowych wynikéw badan zgodnych
z zasadami dobrej praktyki klinicznej i wykazujacych rownowaznos¢ terapeutyczna.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 16 wrzesnia 2011 r.
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