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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Megestrol Alkermes (megestrol)

Dria 6. marca 2012 spoloénost Alkermes Pharma Ireland Ltd. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Megestrol Alkermes, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu Ubytku hmotnosti a straty chuti do jedla

u pacientov s rakovinou alebo AIDS.

Co je liek Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes je liek, ktory obsahuje G¢innu latku megestrol. Mal byt dostupny vo forme
peroralnej suspenzie (125 mg/ml).

Liek Megestrol Alkermes bol vyvinuty ako tzv. hybridny genericky liek. To znamena, ze mal byt
podobny referené¢nému lieku s ndzvom Megace, ktory je uz v Eurdpskej unii povoleny a obsahuje
rovnaku ucinnu latku. Oba lieky su peroralne suspenzie, ale liek Megestrol Alkermes bol vyvinuty tak,
aby sa mohol podavat v nizSej dadvke na ziskanie rovnakého Udinku.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Megestrol Alkermes?

Liek Megestrol Alkermes sa mal pouzivat aj na lie¢bu Ubytku hmotnosti a straty chuti do jedla
pacientov s rakovinou alebo AIDS.

Akym spdsobom by mal liek Megestrol Alkermes G¢inkovat?

Liek Megestrol Alkermes mal Gc¢inkovat rovnakym spésobom ako referenény liek Megace. U¢inna latka
lieku Megestrol Alkermes, megestrol, je prirodzene sa vyskytujici hormoén nazyvany progesterdn, ktory
sa pouziva na lieCbu niektorych druhov rakoviny. Presny sposob, akym megestrol uc¢inkuje pri lieCbe
Ubytku hmotnosti a straty chuti do jedla, zatial nie je znamy, ale megestrol zrejme pdsobi na niektoré
latky prendsajlce informacie a na cesty, ktoré vplyvaju na chut do jedla.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe liek Megestrol Alkermes bol vyvinuty ako hybridny genericky liek, spolo¢nost predlozila vysledky
studii vykonanych na ucely zistenia toho, &i je liek biologicky rovnocenny s referenénym liekom Megace.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuji rovnaké hladiny Gcinnej latky. Spolo¢nost
predloZila studiu, v ktorej sa skimal ucinok lieku Megestrol Alkermes pri lieCbe Ubytku hmotnosti

a straty chuti do jedla v pacientov s AIDS, ako aj Udaje z vedeckej literatiry podporujlce pouzitie
megestrolu pri liecbe Ubytku hmotnosti a straty chuti do jedla u pacientov s rakovinou a AIDS.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 180. deri od jej podania. To znamena, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentdciu, ktord spolo¢nost predloZila, a sformuloval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti eSte neodpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Megestrol Alkermes
nemdze byt povoleny. Na zéklade predlozenych Udajov vybor CHMP dospel k nazoru, ze v $tidiach sa
nepreukazalo, Zze Megestrol Alkermes je biologicky rovnocenny ako referencny liek, a preto sa neméze
povazovat za liek, ktory ma rovnaky Géinok ako liek Megace pri zabrafiovani Ubytku hmotnosti a straty
chuti do jedla u pacientov s rakovinou a AIDS. Vybor CHMP preto v Case stiahnutia ziadosti nazor, ze
spolo¢nost nepredlozila dostato¢né Udaje na podporu ziadosti pre liek Megestrol Alkermes.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nosti uviedla, Ze Ziadost stahuje z
d6évodu stanovenia priorit vo svojej cinnosti.

List spolo¢nosti oznamujlci stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.
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