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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan (acid
alendronic si colecalciferol)

La data de 27 mai 2016, Mylan SAS a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru Alendronic
Acid/Colecalciferol Mylan, pentru tratamentul osteoporozei la femei in postmenopauza cu risc de deficit
de vitamina D.

Ce este Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan este un medicament care contine doua substante active: acid
alendronic si colecalciferol. Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de comprimate.

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan a fost dezvoltat ca ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca
Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ar fi trebuit sa fie similar cu un ,medicament de referinta”
autorizat deja in Uniunea Europeana, numit Fosavance. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele generice, consultati documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea osteoporozei (o boala
care fragilizeaza oasele) la femeile care au trecut de menopauza si care prezinta risc de niveluri
insuficiente de vitamina D. Medicamentul ar fi trebuit sa reduca riscul de fracturi osoase (oase rupte) la
nivelul coloanei vertebrale si al soldului.

Cum ar trebui sa actioneze Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ar trebui sa actioneze in acelasi mod ca medicamentul de
referinta, Fosavance. Acidul alendronic reduce pierderea de masa osoasa, iar colecalciferolul, cunoscut
si sub numele de vitamina D3, creste absorbtia calciului si formarea tesutului osos.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Deoarece Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan este un medicament generic, compania a prezentat
rezultatele unui studiu efectuat pentru a demonstra ca Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan este
bioechivalent cu medicamentul de referintd, Fosavance. Douda medicamente sunt considerate
bioechivalente daca produc in organism aceleasi niveluri de substanta activa.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei initiale prezentate de
companie si formulase o listd de intrebdri. in momentul retragerii cererii, compania nu furnizase inc3
raspunsurile la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

in urma evaludrii datelor, CHMP avea unele motive de ingrijorare in momentul retragerii cererii, drept
pentru care a emis un aviz provizoriu potrivit caruia Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan nu putea fi
aprobat pentru tratamentul osteoporozei la femei in postmenopauza cu risc de niveluri insuficiente ale
vitaminei D. CHMP avea motive de ingrijorare deoarece existau incertitudini privind modul Tn care a
fost efectuat studiul de bioechivalenta. De asemenea, CHMP a considerat ca datele provenite din studiu
nu stabilesc in mod convingator ca Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan este suficient de asemanator
cu medicamentul de referinta, Fosavance.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, medicamentul nu putea fi autorizat pe
baza datelor prezentate de companie.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3
termenul solicitat pentru a genera date justificative face ca acest produs sa nu fie viabil.

Scrisoarea de retragere a cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau Tn programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca retragerea acestei cereri nu are nicio consecinta pentru pacienti. Nu
exista studii clinice sau programe de uz compasional aflate in curs de desfasurare.
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