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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Rotigotine Mylan (rotigotin)

Druzba Mylan S.A.S. je 22. decembra 2017 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
Rotigotine Mylan, namenjenim zdravljenju Parkinsonove bolezni in sindroma nemirnih nog.

Kaj je zdravilo Rotigotine Mylan?

Rotigotine Mylan je zdravilo, ki vsebuje ucinkovino rotigotin. Na voljo naj bi bilo v obliki transdermalnih
oblizev (oblizev, ki dovajajo zdravilo skozi kozZo).

Zdravilo Rotigotine Mylan je bilo razvito kot ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da vsebuje enako
ucinkovino in naj bi delovalo enako kot ,referenéno zdravilo®“, ki je ze odobreno v Evropski uniji (EU),
in sicer zdravilo Neupro. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in
odgovori, Ki je na voljo tukaj.

Za kaj naj bi se zdravilo Rotigotine Mylan uporabljalo?

Zdravilo Rotigotine Mylan naj bi se uporabljalo za zdravljenje odraslih s Parkinsonovo boleznijo in
odraslih s sindromom nemirnih nog (motnje, pri kateri bolnik ¢uti nenadzorovano potrebo po
premikanju nog, da bi prekinil neprijetne, boleCe ali nenavadne obcutke v telesu, obi¢ajno ponodi).

Kako zdravilo Rotigotine Mylan deluje?

Ucinkovina v zdravilu Rotigotine Mylan, rotigotin, je dopaminski agonist, kar pomeni, da posnema
delovanje dopamina. Dopamin je prenaSalec v tistem delu mozganov, ki nadzira gibanje in
koordinacijo. Pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo celice, ki proizvajajo dopamin, odmirajo, zato se
koli¢ina dopamina v mozganih zmanjsa. Rotigotin stimulira mozgane enako kot dopamin, tako da lahko
bolniki spet nadzirajo svoje gibe in kazejo manj znakov in simptomov Parkinsonove bolezni, kot sta
okorelost in upocasnjeno izvajanje gibov.
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Nacin delovanja rotigotina pri sindromu nemirnih nog ni v celoti znan. Sindrom naj bi povzrocile tezave
pri delovanju dopamina v mozganih, kar je mogoce izboljSati z jemanjem rotigotina.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji vlogi?

étudije o koristih in tveganjih ucinkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Neupro, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Rotigotine Mylan.

Tako kot za vsako zdravilo je druZzba predloZila $tudije o kakovosti zdravila Rotigotine Mylan, vkljuc¢no s
Studijami o tem, kako se obliz drzi koze. Druzba je opravila tudi Studije za proucitev, ali je zdravilo
Rotigotine Mylan biolosko enakovredno referen¢nemu zdravilu. Dve zdravili sta bioloSko enakovredni,
kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in se zato pri¢akuje, da bosta imeli enak ucinek.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je odbor CHMP Ze ocenil zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozila
druzba, in oblikoval seznam vprasSanj. Druzba ob umiku vloge $e ni odgovorila na zastavljena
vpraSanja.

Kaksno je bilo takrat priporocilo odbora CHMP?

Odbor CHMP je na podlagi pregleda podatkov ob umiku vloge izrazil dolo¢ene zadrzke in je zatasno
menil, da zdravila Rotigotine Mylan ni mogoce odobriti za zdravljenje Parkinsonove bolezni in sindroma
nemirnih nog.

Imel je pomisleke, da o kakovosti zdravila in njegovem proizvodnem postopku ni bilo predlozenih
dovolj podatkov. Zaskrbljen je bil tudi glede dejstva, da so bile Studije o tem, kako se obliz drzi koze,
opravljene samo pri mlajsih odraslih. Ker se Parkinsonova bolezen obicajno pojavlja pri ljudeh,
starejSih od 60 let, bi bile potrebne Studije pri starejsSih ljudeh, saj se struktura koZe s staranjem
spreminja.

Zato je odbor CHMP ob umiku vloge menil, da koristi zdravila Rotigotine Mylan ne odtehtajo z njim
povezanih tveganj.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vlioge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da v zahtevanem
c¢asovnem okviru ne bi mogla zagotoviti potrebnih dodatnih podatkov.

Dopis o umiku vloge je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjinh?

Druzba je odbor CHMP obvestila, da trenutno ne potekajo nobena klini¢na preskusanja z zdravilom
Rotigotine Mylan.
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