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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan (alendronsyra och
kolekalciferol)

Den 27 maj 2016 underrattade Mylan SAS officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for
humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning for
Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan som var avsett for behandling av benskdrhet efter menopaus hos
kvinnor med risk for vitamin D-brist.

Vad ar Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ar ett lakemedel som innehaller tva aktiva substanser:
alendronsyra och kolekalciferol. Det var tankt att finnas i form av tabletter.

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan utvecklades som ett generiskt lakemedel. Detta innebar att
Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan skulle likna ett referenslakemedel som redan ar godkant i EU.
Referenslakemedlet ar Fosavance. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med
frAgor och svar har

Vad skulle Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan anvandas for?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan skulle anvandas foér att behandla osteoporos (en sjukdom som ger
benskorhet) efter menopaus hos kvinnor som riskerar att fa brist pa vitamin D. Det forvantades
minska risken for frakturer (brutna ben) i ryggrad och hoft.

Hur var det tankt att Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan skulle verka?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan forvantas verka pa samma satt som referenslakemedlet
Fosavance. Alendronsyra minskar forlusten av benvavnad och kolekalciferol, aven kallat vitamin D3,
okar upptaget av kalcium och benbildning.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Eftersom Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ar ett generiskt lakemedel hade foretaget lagt fram
resultat frAn en studie for att visa att Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ar bioekvivalent med
referenslakemedlet, Fosavance. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma nivaer av den
aktiva substansen i kroppen.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentation som féretaget
lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget annu inte
besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan inte skulle ha kunnat
godkannas for behandling av benskoérhet efter menopaus hos kvinnor som riskerar brist pa vitamin D.
CHMP hyste farhdgor om att det radde ovisshet angaende hur studien av bioekvivalens hade utforts.
CHMP ansag aven att data fran studien inte pa ett évertygande sétt faststaller att Alendronic
Acid/Colecalciferol Mylan ar tillrackligt likt referenslakemedlet, Fosavance.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att lakemedlet inte skulle ha kunnat godkannas pa
grundval av de uppgifter som féretaget presenterat.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

| foretagets brev till myndigheten angaende tillbakadragandet av ansokan, angav foretaget att den tid
som kravdes for att framstallda stdodjande data goér denna produkt ogenomfdérbar.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansdkan finns har

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade CHMP om att detta aterkallande inte far nagra foljder for patienterna. Det finns
inga pagaende kliniska provningar eller compassionate use-program.
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