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Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Rotigotine Mylan (rotigotin)

Den 22 december 2017 underrattade Mylan SAS officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansékan om godkannande for
forsaljning for Rotigotine Mylan, som var avsett for behandling av Parkinsons sjukdom och restless
legs-syndrom (“rastlésa ben”).

Vad ar Rotigotine Mylan?

Rotigotine Mylan ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen rotigotin. Det skulle finnas
som depotplaster (plaster som tillfor ett lakemedel genom huden).

Rotigotine Mylan togs fram som ett “generiskt lakemedel”. Det betyder att Rotigotine Mylan innehaller
samma aktiva substans och var avsett att verka pd samma satt som ett s.k. referenslakemedel som
redan godkénts i EU och som kallas Neupro. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Vad skulle Rotigotine Mylan anvandas for?

Rotigotine Mylan skulle anvandas for att behandla vuxna med Parkinsons sjukdom och vuxna med
restless legs-syndrom (en storning dar patienten har ett okontrollerbart behov av att rora pa benen for
att lindra obehag, smarta eller underliga kanslor i kroppen, vanligtvis nattetid).

Hur verkar Rotigotine Mylan?

Den aktiva substansen i Rotigotine Mylan, rotigotin, ar en dopaminagonist, vilket betyder att den
verkar pd samma satt som dopamin. Dopamin &r en signalsubstans i de delar av hjarnan som
kontrollerar rérelser och koordination. Hos patienter med Parkinsons sjukdom ser man att cellerna som
bildar dopamin doér och att halten av dopamin i hjarnan minskar. Rotigotin stimulerar hjarnan pa
samma satt som dopamin, vilket gér att patienterna kan kontrollera sina rérelser och uppvisar farre
tecken och symtom pa Parkinsons sjukdom, sdsom stelhet och lAngsamma rorelser.
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Det ar inte helt kant pa vilket satt rotigotin verkar vid restless legs-syndrom. Syndromet tros bero pa
hur dopamin verkar i hjarnan, vilket kan forbattras med rotigotin.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Studier av fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkdnda anvandningarna har
redan utforts med referenslakemedlet Neupro och behdvde inte utféras pa nytt med Rotigotine Mylan.

Liksom for alla lakemedel har foéretaget lagt fram kvalitetsdata for Rotigotine Mylan, bland annat
studier om hur plastret haftar fast vid huden. Foretaget genomforde ocksa studier for att undersoka
om Rotigotine Mylan ar bioekvivalent med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de
bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darfér ha samma effekt.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentationen fran
foretaget och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade féretaget annu inte
besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna vid tidpunkten for aterkallandet hyste CHMP vissa
betankligheter och ansag preliminart att Rotigotine Mylan inte skulle ha kunnat godkannas for
behandling av Parkinsons sjukdom och restless legs-syndrom.

CHMP befarade att det inte hade lamnats in tillrackliga uppgifter om lakemedlets kvalitet och dess
tillverkningsprocess. CHMP fann det ocksé oroande att studierna om hur plastret haftar fast vid huden
bara hade utforts pa unga vuxna. Eftersom Parkinsons sjukdom vanligtvis upptrader hos personer éver
60 ars alder skulle studier behdva utforas pa aldre personer, da hudens struktur férandras med aldern.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att nyttan med Rotigotine Mylan inte évervagde
riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att de inte skulle kunna
lamna in de kompletterande uppgifter som kravs inom den tillgangliga tiden.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
proévningar?

Foretaget informerade CHMP om att det inte pagéar nagra kliniska provningar med Rotigotine Mylan.
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