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Stazeni zadosti o registraci pripravku Doxorubicin
hydrochloride Tillomed (doxorubicin hydrochlorid
pegylovany lipozomalni koncentrat pro infuzni disperzi,
2 mg/ml)

Spolecnost Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. stahla svou Zadost o registraci pfipravku Doxorubicin
hydrochloride Tillomed pro IéCbu rakoviny prsu a vajecniku, mnohocetného myelomu a Kaposiho
sarkomu souvisejiciho s AIDS.

Spolecnost svou zadost stahla dne 2. bfezna 2020.

Co je pripravek Doxorubicin hydrochloride Tillomed a k cemu mél byt
pouzivan?

Pripravek Doxorubicin hydrochloride Tillomed byl vyvinut jako Iécivo k pouziti pfi 1éCbé rakoviny prsu a
vajecniku, mnohodetného myelomu a Kaposiho sarkomu souvisejiciho s AIDS.

Pripravek Doxorubicin hydrochloride Tillomed obsahuje IéCivou latku doxorubicin, coz je dobfe znédmé
protirakovinné lécivo, které se v EU pouziva jiz Fadu let, a mél byt dostupny ve formé koncentratu pro
vytvoreni infuze.

Pfipravek Doxorubicin hydrochloride Tillomed byl vyvinut jako ,hybridni |éCivy pFipravek®. Znamena to,
ze mél byt obdobou ,referenéniho 1é¢ivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice
pfipravku Adriamycin. Rozdil mezi pfipravky spociva v tom, ze v pfipadé pripravku Doxorubicin
hydrochloride Tillomed je |éCiva latka doxorubicin uzaviena do mikroskopickych tukovych kulicek
zvanych lipozomy.

Ptipravek Doxorubicin hydrochloride Tillomed byl rovnéz vyvinut jako ,generikum®. Znamena to, Ze
obsahoval stejnou lécivou latku, jako schvaleny ,referencni IéCivy pripravek™ Caelyx a mél ucinkovat
stejnym zplsobem.

Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.
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Jak pripravek Doxorubicin hydrochloride Tillomed ptsobi?

Léciva latka v pripravcich Doxorubicin hydrochloride Tillomed, Adriamycin a Caelyx, kterou je
doxorubicin, je cytotoxikum, jeZ patfi do skupiny ,antracyklinG". Pisobi tak, Ze naruuje DNA uvnitf
bunék, &mz zabrafiuje vzniku daldich kopii DNA a tvorbé bilkovin. V disledku toho se nadorové bufiky
nemohou délit a nakonec odumiraji. LéCivy pfipravek se hromadi v ¢astech téla, kde maji krevni cévy
abnormalni tvar, napfiklad uvnitf nador(, a kde se tak jeho Gc¢inek koncentruje.

Podobné jako v pfipravku Caelyx je doxorubicin v pfipravku Doxorubicin hydrochloride Tillomed
uzavren do ,pegylovanych lipozomG" (mikroskopickych tukovych kulicek, které jsou potazeny
chemickou latkou zvanou polyethylenglykol). To snizuje rychlost stépeni léCivé latky, diky cemuz
pretrvava v krvi delSi dobu. SniZuje to také Ucinky na nerakovinné tkané a bunky, a proto je méné
pravdépodobné, Ze tento Ié¢ivy pripravek povede k nékterym nezadoucim G&inkdm.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Studie o pFinosech a rizicich lé¢ivé latky nejsou u generického lééivého pfipravku nutné, nebot jiz byly
provedeny s referenénim Ié¢ivym pFipravkem. Stejné jako u viech lé&ivych pFipravkid predloZila
spolecnost studie kvality pfipravku Doxorubicin hydrochloride Tillomed. Rovnéz predlozila studie
zkoumajici, zda je pripravek Doxorubicin hydrochloride Tillomed , bioekvivalentni® se srovnavacim
I&éCivym pripravkem Caelyx. Dva léCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny
I&Civé latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracovala seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada
otazek spolecnosti jesté zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Doxorubicin
hydrochloride Tillomed nemuze byt schvalen pro pozadované indikace.

Konkrétné se jednalo o to, ze ackoli vysledky studie bioekvivalence naznacovaly, Ze pfipravek
Doxorubicin hydrochloride Tillomed je srovnatelny s pfipravkem Caelyx, méla agentura pochybnosti
ohledné& téchto vysledkl po kontrole jednoho z klinickych mist, kde byla studie provadéna, a mista,
kde byla provedena analyza udajd.

Inspekce zjistily urcité zavazné nedostatky v dodrzovani spravné klinické praxe (SKP), zejména
zplsob, jakym byly vysledky zdokumentovany, a vznesly obavy ohledné toho, jak byly analyzovany.
Agentura proto v dobé stazeni Zadosti zastavala nazor, Ze vysledky studie nejsou spolehlivé, a dospéla
k zavéru, Ze na zakladé idaji predloZzenych spole¢nosti nelze pfipravek schvalit.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje kvili zjisténym nedostatklim ve spravné klinické praxi v misté testovani p¥ipravku.
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Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Doxorubicin hydrochloride Tillomed.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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