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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Doxorubicin SUN (doxorubicin)

Dne 20. Cervence 2011 spole¢nost Sun Pharmaceutical Industries Europe B. V. oficialné oznamila
Vyboru pro humanni IéCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti
o registraci pfipravku Doxorubicin SUN uré¢eného k |éCbé metastatického karcinomu prsu, pokrocilého
karcinomu ovaria a progresivniho mnohocetného myelomu.

Co je Doxorubicin SUN?

Pripravek Doxorubicin SUN je koncentrat ureny k pfipravé infuzniho roztoku (kapani do Zily).
Obsahuje Iécivou latku doxorubicin (2 mg/ml).

Pripravek Doxorubicin SUN je hodnocen jako ,hybridni generikum®. To znamenad, Ze pfipravek
Doxorubicin SUN je obdobou ,referencniho pfipravku® obsahujiciho tutéz lécivou latku, ktery je jiz
v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Caelyx.

K ¢emu mél byt pripravek Doxorubicin SUN pouzivan?
Pfipravek Doxorubicin SUN mél byt pouZivan k 1é&bé nasledujicich typt nadorovych onemocnéni
u dospélych:

e metastatického karcinomu prsu u pacientek s rizikem srdecnich obtizi. Vyraz ,metastaticky"
znamena, Ze se nador rozsifil do dalsSich Casti téla. Pripravek Doxorubicin SUN mél byt pouzivan
u tohoto onemocnéni samostatng,

o pokrotilého ovarialniho karcinomu (rakoviny vaje¢nik() u Zen, u kterych pfestala plsobit pfedchozi
IéCba vietné protinadorovych IéCiv na bazi platiny,

o mnohodetného myelomu (nddorového onemocnéni bunék kostni dfené) u pacientd s progresivnim
onemocnénim, ktefi byli v minulosti |éCeni alespori jednim dalsSim Ié¢ebnym postupem a jiz
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podstoupili transplantaci kostni difené nebo nejsou pro tuto transplantaci vhodni. Pfipravek
Doxorubicin SUN se mél pouzivat v kombinaci s bortezomibem (jinym protinadorovym IéCivem).

Pripravek Doxorubicin SUN se mé&l plivodné také pouzivat k 1é&bé& Kaposiho sarkomu (nadorového
onemocnéni krevnich cév) souvisejiciho s AIDS, ale tato indikace byla béhem procesu hodnoceni
stazena.

Jak mél pripravek Doxorubicin SUN plsobit?

Pripravek Doxorubicin SUN mél plsobit stejnym zplsobem jako referenéni Ié¢ivy pFipravek Caelyx.
Léciva latka v pripravku Doxorubicin SUN a v pfipravku Caelyx, doxorubicin, je cytotoxicky Iék, ktery
patii do skupiny ,antracyklinG®. Pisobi prostifednictvim narudovani DNA v bunkach, ¢imz jim zabrafiuje
v tvorbé vice kopii DNA a bilkovin. To znamenad, Ze nadorové burnky se nemohou délit a nakonec
odumiraji. Doxorubicin se hromadi v téch ¢astech téla, kde maji krevni cévy abnormaini tvar,

napt. uvnitf nadord, ve kterych je jeho U&inek koncentrovany.

U pripravk{ Caelyx a Doxorubicin SUN je doxorubicin obsaZen (enkapsulovén neboli zapouzdien)

v ,pegylovanych lipozomech" (drobnych tukovych kulickach, které jsou potazeny chemickou latkou
nazyvanou polyetylenglykol). Dochazi tak ke snizeni rychlosti odbouravani léCivé latky, coz prodluzuje
dobu jejiho ob&hu v krvi. RovnéZ tim dochazi k omezeni G&ink{ Ié¢iva na zdravé tkané a burky, takze
je méné pravdépodobné, Ze bude vyvolavat vedlejsi ucCinky. LéCiva latka v téle ucinkuje poté, co se
uvolni z lipozomd.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Jelikoz ptipravek Doxorubicin SUN byl hodnocen jako hybridni generikum, spolecnost predlozila
vysledky studii provedenych za ucelem prokazani jeho podobnosti s referen¢nim pripravkem. Patfily
mezi né studie provedené u pacientl s mnoho¢etnym myelomem a ovarialnim karcinomem, jejichz
cilem bylo zkoumani koncentrace doxorubicinu v krvi pfi pouziti pfipravku Doxorubicin SUN ve srovnani
s pripravkem Caelyx. Soucasti studii bylo hodnoceni celkového mnozstvi doxorubicinu a mnoZstvi
doxorubicinu enkapsulovaného v lipozomech, volného doxorubicinu a doxorubicinolu (hlavniho
metabolitu doxorubicinu). Spolecnost predlozila také vysledky studii na zviratech, prokazujici distribuci
(rozloZeni) obou lé¢iv v rliznych té&lnich tkanich, jako jsou srdce, klZe, ledvina a slezina, nebot tuto
distribuci neni mozné u lidi zkoumat.

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

Zadost byla stazena po ,,181. dni*. Znamena to, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci piedlozenou
spolecnosti a vypracoval seznam otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spolecnosti na posledni sadu
otazek, nékteré body vak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zéklad& vyhodnoceni dostupnych Gdajii a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
meél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
pripravek Doxorubicin SUN nemUize byt schvélen. Na zakladé pfedlozenych (dajd dospél vybor CHMP
k zavéru, ¥e studie neposkytuji dostate¢né dikazy prokazujici podobnost pFipravku Doxorubicin SUN
s referen¢nim pripravkem. Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze spole¢nost
neposkytla dostatek Udajl na podporu své Zadosti o registraci pripravku Doxorubicin SUN.
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Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici pod
zalozkou ,All documents®.
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