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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Rotigotine Mylan (rotigotin)

Dna 22. decembra 2017 spolo¢nost Mylan SAS oficialne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Rotigotine Mylan na
trh, ktory je uréeny na lieCbu Parkinsonovej choroby a syndrému nepokojnych néh.

Co je Rotigotine Mylan?

Rotigotine Mylan je liek, ktory obsahuje G¢inna latku rotigotin. Liek mal byt dostupny ako
transdermalne naplasti (naplasti, z ktorych sa uvolfiuje liek cez kozu).

Liek Rotigotine Mylan bol vyvinuty ako genericky liek. To znamena, Ze liek Rotigotine Mylan obsahuje
rovnakl ucéinnd latku a mal pdsobit rovnakym spdsobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz

v Eurépskej unii povoleny pod nazvom Neupro. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Rotigotine Mylan?

Liek Rotigotine Mylan sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych s Parkinsonovou chorobou a dospelych so
syndrémom nepokojnych néh (porucha, pri ktorej ma pacient nekontrolovatelné nutkanie pohybovat
nohami, aby v tele zastavil neprijemné, bolestivé alebo zvlastne pocity, zvycajne v noci).

Akym sposobom liek Rotigotine Mylan Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Rotigotine Mylan, rotigotin, je agonista dopaminu, to znamend, Zze napodobriuje
¢innost dopaminu. Dopamin je latka zabezpedujlca prenos v tych ¢astiach mozgu, ktoré riadia pohyb a
koordinéaciu. U pacientov s Parkinsonovou chorobou odumieraju bunky, ktoré produkuju dopamin, a
mnozstvo dopaminu v mozgu klesa. Rotigotin stimuluje mozog takym spdsobom, akoby ucinkoval
dopamin, takze pacienti mdzu ovladat svoj pohyb a prejavuje sa u nich menej prejavov a priznakov
Parkinsonovej choroby, ako je strnulost a pomaly pohyb.
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Spdsob fungovania rotigotinu pri syndréme nepokojnych néh nie je Uplne znamy. Predpoklada sa, ze
tento syndrém je sposobeny problémami v spdsobe Uc¢inkovania dopaminu v mozgu, ktory mozno
zlepsit rotigotinom.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Stadie, v ktorych sa skamali prinosy a rizika ucinnej latky pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutoc¢nili
s referenénym liekom Neupro, a preto sa nemuseli opakovat v pripade lieku Rotigotine Mylan.

Spoloénost predlozila Studie o kvalite lieku Rotigotine Mylan, podobne ako v pripade kazdého lieku,
vratane $tudii o tom, ako naplasti prilnt ku kozi. Spolo¢nost uskuto¢nila aj Stidie na preskimanie, ¢i je
liek Rotigotine Mylan biologicky rovnocenny s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné,
ak v tele produkuju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa o¢akava, Ze maju rovnaky ucinok.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktort 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 Rotigotine Mylan nemdze byt povoleny na lie¢bu Parkinsonovej
choroby a syndromu nepokojnych ndéh.

Vybor CHMP mal vyhrady k tomu, Ze neboli predlozené dostatocné Gdaje o kvalite lieku a o procese
jeho vyroby. Vybor mal takisto vyhrady k tomu, Ze 3tadie o tom, ako naplasti prilnt ku kozi, sa
uskutoc¢nili len u mladych dospelych. Kedze Parkinsonova choroba sa zvycajne vyskytuje u oséb
starsich ako 60 rokov, boli by potrebné Stidie u starSich ludi, pretoze struktira koze sa meni

v dbsledku starnutia.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze prinosy lieku Rotigotine Mylan
neprevysuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze v dostupnom ¢&ase
nebude moct predlozit pozadované dodatoéné Udaje.

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

Aké su dobsledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skdsaniach?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze neprebiehaju Ziadne klinické skdsania s liekom Rotigotine
Mylan.
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