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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan (kyselina
alendrénova a kolekalciferol)

Dria 27. maja 2016 spolo¢nost Mylan SAS oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Alendronic Acid/Colecalciferol
Mylan na trh, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu osteopordzy u Zien po menopauze s rizikom nedostatku
vitaminu D.

Co je liek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Liek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan obsahuje dve Gcinné latky: kyselinu alendrénovi a
kolekalciferol. Liek mal byt dostupny vo forme tabliet.

Liek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan mal byt podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej unii
povoleny pod nazvom Fosavance. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otdzkami a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Alendronic Acid/Colecalciferol
Mylan?

Liek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan sa mal pouzivat na lie¢bu osteopordzy (choroby, ktord
spOsobuje krehkost kosti) u Zien po menopauze, u ktorych existuje riziko nedostato¢nej hladiny
vitaminu D. Liek mal zniZovat riziko vyskytu fraktdr (zlomenin kosti) v chrbtici a v bedrovom kibe.
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Akym spésobom by mal liek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan
aéinkovat?

Liek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan mal Gc¢inkovat rovnakym spdésobom ako referenény liek
Fosavance. Kyselina alendrénova znizuje ubytok kostného tkaniva a kolekalciferolu, znameho tiez ako
vitamin D3, zvySuje absorpciu vapnika a tvorbu kosti.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe liek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan je genericky liek, spolo¢nost predloZila vysledky Stidie
na stanovenie, Ze liek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan je biologicky rovnocenny s referenénym
liekom Fosavance. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej
latky.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, &o vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktord spolo¢nost
predlozila, a vypracoval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k
predbeznému stanovisku, Ze liek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan neméze byt povoleny na lie¢bu
osteoporoézy u zZien po menopauze s rizikom nedostatku vitaminu D. Vybor CHMP vyslovil vyhrady, Ze
sU nejasnosti v suvislosti s vedenim Studie biologickej rovnocennosti. Vybor CHMP tiez usudil, Ze na
zaklade Udajov zo Stldie sa nemdze presvedCivo stanovit, ze liek Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan
je dostatoCne podobny s referenénym liekom Fosavance.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze liek nemo6ze byt povoleny na zdklade
udajov, ktoré predlozila spolo¢nost.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Zze vzhladom na das, ktory je
potrebny na vygenerovanie podpornych Gdajov, je tento liek nerealizovatelny.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze toto stiahnutie Ziadosti nema pre pacientov Ziadne désledky.
Neuskutocnuju sa Ziadne klinické skdsania, ani programy na pouzitie v naliehavych pripadoch.
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