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Otazky a odpovede tykajlce sa preskumania liekov
Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp a
suvisiace nazvy (goserelin, 3,6 mg implantat)
Vysledok postupu podla ¢lanku 36 smernice 2001/83/ES v zneni zmien
a doplneni

Europska agentura pre lieky uskutocnila preskimanie klinickych studii, ktoré boli predlozené v ramci
Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre hybridné (druh generického lieku) lieky Novosis Goserelin,
Goserelin Cell Pharm, Novimp a sUvisiace nazvy (goserelin, 3,6 mg implantat). Vybor agentiry EMA
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze u tychto liekov sa nepreukazala
rovnocennost s referenénym liekom (Zoladex), a preto sa ma pozastavit platnost povolenia na

uvedenie lieku na trh, kym sa nepreukaZe terapeutickd rovnocennost.
Co je liek Goserelin?

Liek Goserelin sa pouziva na liecbu pacientov s pokrocilym karcindmom prostaty. Ide o képiu
prirodzeného hormdnu (horman uvolfujuci luteinizacny hormon), ktory v tele reguluje mnoho
procesov. Pri karcindme prostaty ucinkuje tak, ze zbavuje bunky karcindmu prostaty muzského

hormonu testosteréonu, od ktorého zavisi ich rast a Sirenie.

Goserelin sa uvadza na trh ako hybrid lieku Zoladex pod nazvami Novimp, Goserelin Cell Pharma,
Novosis Goserelin a suvisiace nazvy.

Preco bol liek Goserelin preskiimany?

Regulacny urad pre lieky v Nemecku na zaklade inSpekcie zistil, ze klinické studie uskuto¢nené v ramci
Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre niektoré lieky obsahujlice goserelin neboli vykonané v
sulade so spravnou klinickou praxou (GCP), a vyslovil pochybnost o tom, ¢ sa mozno spolahn(ft na
vysledky tychto Stadii. Regulaény Urad pre lieky v Nemecku usidil, Ze je potrebné pozastavit platnost
povolenia na uvedenie na trh pre lieky, ktoré uz boli povolené, pretoze nemozno zarudit terapeutick(
rovnocennost s referenénym liekom. Dfia 16. marca 2011 Urad v Nemecku postlpil tito zaleZitost
vyboru CHMP, aby vybor vydal stanovisko k tomu, ¢i sa maju povolenia na uvedenie na trh pre lieky
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Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp a slvisiace ndzvy zachovat, zmenit, pozastavit alebo
zrusit v celej EU.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade posudenia studii, ktoré boli predlozené na podporu zZiadosti o povolenie na
uvedenie na trh, a vedeckej diskusie v rdmci vyboru dospel k zaveru, Ze sa nepreukazala terapeuticka
rovnocennost a pomer prinosu a rizika pre tieto hybridné lieky sa preto povaZuje za negativny. Platnost
povolenia na uvedenie na trh sa ma preto pozastavit vo vSetkych ¢lenskych $tdtoch, az kym

spolo¢nosti nepredloZia nové stadie dokazujlice terapeutickd rovnocennost, ktoré budi v stlade so
spravnou klinickou praxou.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 16. septembra 2011.
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