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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Docetaxel Sun (docetaxel)

Dne 6. Cervna 2016 spolecnost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficialné oznamila Vyboru
pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o
registraci pripravku Docetaxel Sun, uréeného k 1é¢bé rlznych druhd rakoviny.

Co je Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun je |éCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku docetaxel. Mél byt k dispozici ve formé
koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani) do zily.

Pripravek Docetaxel Sun byl vyvinut jako ,generikum®. To znamena, ze pfipravek Docetaxel Sun mél
byt obdobou ,referencniho Iécivého pfipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice
pripravku Taxotere. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi
zde.

K ¢emu mél byt pripravek Docetaxel Sun pouzivan?

Pripravek Docetaxel Sun mél byt pouzivan k Ié¢bé karcinomu prsu, nemalobunécéného karcinomu plic,
karcinomu prostaty, adenokarcinomu zZaludku (druh nadoru Zaludku) a karcinomu hlavy a krku.
Pripravek Docetaxel Sun se mél pouzivat samostatné nebo v kombinaci s jinymi protinadorovymi
IéCivymi pfipravky, a to v zavislosti na typu nadoru a odpovédi na predchozi 1écbu.

Jak by mél pripravek Docetaxel Sun pisobit?

PFipravek Docetaxel Sun by mél plisobit stejnym zplsobem jako referenéni I1é¢ivy pripravek Taxotere.
Léciva latka v pripravku Docetaxel Sun a v pfipravku Taxotere, docetaxel, patfi do skupiny
protinadorovych Iéciv znamych jako ,taxany". Docetaxel blokuje schopnost bunék Stépit jejich vnitini
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,skelet", diky niz se mohou délit a mnozit. Jestlize tato struktura zUstava neporusend, buriky se
nemohou délit a nakonec odumiraji.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Docetaxel Sun byl vyvinut jako generikum, predloZzila spolecnost
vysledky ze studii z literatury a vysledky ze studii prokazujicich kvalitu IéCivého pfipravku. Nebyly
provedeny zadné dals$i studie, nebot pfipravek Docetaxel Sun je generikum, které se podava ve formé
infuze a obsahuje stejnou IéCivou latku jako referencni 1éCivy pripravek Taxotere.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZzenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti posuzoval vybor CHMP odpovédi spolec¢nosti na
tyto otazky.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho
prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Docetaxel Sun nem{ze byt schvalen k Ié¢bé rakoviny.

Vybor CHMP zejména upozornil na to, ze docetaxel je v pfipravcich Docetaxel Sun a Taxotere obsazen
v drobnych kapkach (micelach) spolu s dalsi latkou, polysorbatem 80, ktery napomaha rozpousténi
docetaxelu. Spole¢nost neprovedla studii k prikazu bioekvivalence s referenénim lé&ivym ptipravkem
vzhledem k tomu, Ze to neni nutné, pokud jsou lécivé pripravky jednoduché roztoky urcené k podani
do zily. (Dva Iécivé pFipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.)
Nicméné roztoky obsahujici micely se mohou chovat odlisSné a vybor CHMP dospél k zavéru, ze k
prokazani dostate¢né podobnosti roztoku pripravku Docetaxel Sun s roztokem pripravku Taxotere co
do slozeni a chovani je nutné predloZit vice informaci, aby bylo mozné vynechat studii bioekvivalence.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni zastaval nazor, Ze spolenost neposkytla dostatek daji na podporu
své zadosti o registraci pfipravku Docetaxel Sun.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, uvedla,
7e zadost o registraci pripravku Docetaxel Sun stahuje z obchodnich divodd.

Tento dopis je k dispozici zde.
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