EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24. juni 2016
EMA/396891/2016
EMEA/H/C/004086

Spgrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggning om
markedsfaringstilladelse for Docetaxel Sun (docetaxel)

Den 6. juni 2016 meddelte Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. officielt Udvalget for Laegemidler
til Mennesker (CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse
tilbage for Docetaxel Sun til behandling af forskellige typer kraeft.

Hvad er Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof docetaxel. Det skulle have veeret
leveret som et koncentrat til infusionsveaeske, oplgsning (drop i en vene).

Docetaxel Sun blev udviklet som et "generisk leegemiddel”. Det betyder, at det var hensigten, at
Docetaxel Sun skulle veere identisk med et "referenceleegemiddel”, der allerede er godkendt i Den
Europeaeiske Union (EU), og som hedder Taxotere. Der kan indhentes yderligere oplysninger om
generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvad forventedes Docetaxel Sun anvendt til?

Docetaxel Sun skulle anvendes til behandling af brystkreeft, ikkesmacellet lungekraeft, prostatakreeft,
gastrisk adenocarcinom (en form for mavekraeft) og kreeft i hoved- og halsregionen. Det var beregnet
til at blive anvendt alene eller i kombination med andre kreeftleegemidler, alt efter kraefttype og
respons pa tidligere behandlinger.

Hvordan forventes Docetaxel Sun at virke?

Docetaxel Sun forventes at virke p4 samme made som referencelsegemidlet Taxotere. Det aktive stof i
Docetaxel Sun og Taxotere, docetaxel, tilhgrer en gruppe kreeftleegemidler, der kaldes taxaner.
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Docetaxel blokerer cellernes evne til at nedbryde det indvendige "celleskelet” og dermed deres evne til
at dele og formere sig. Nar celleskelettet forbliver intakt, kan cellerne ikke dele sig og vil til sidst da.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Da Docetaxel Sun er udviklet som et generisk leegemiddel, fremlagde virksomheden resultaterne af
undersggelser fra litteraturen og andre undersggelser for at pavise lsegemidlets kvalitet. Der blev ikke
foretaget nogen supplerende undersggelser, da Docetaxel Sun er et generisk leegemiddel, der gives
ved infusion, og som indeholder det samme aktive stof som referencelaeegemidlet Taxotere.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, virksomheden
oprindelig havde fremlagt, og udarbejdet en liste med spgrgsmal. CHMP var i gang med at vurdere
virksomhedens svar pa spgrgsmalene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningenaf ansggningen havde
CHMP visse betsenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Docetaxel Sun ikke kunne veere
blevet godkendt til behandling af kreeft.

Navnlig bemeerkede CHMP, at docetaxel i Docetaxel Sun og Taxotere er indeholdt i bittesma draber
(miceller) sammen med et andet stof, polysorbat 80, der hjeelper med at oplgse docetaxel.
Virksomheden havde ikke gennemfgrt nogen undersggelse for at pavise, at Docetaxel Sun er
biozekvivalent med referencelaegemidlet, da dette ikke er pakraevet, hvis laegemidlerne er almindelige
oplgsninger, der indgives i en blodare (to laegemidler er biosekvivalente, nar de danner den samme
maengde af det aktive stof i kroppen). Oplgsninger, der indeholder miceller, kan imidlertid opfare sig
forskelligt, og CHMP vurderede, at der er behov for yderligere information, der viser, at Docetaxel Sun-
oplgsningen er tilstreekkeligt identisk med Taxotere-oplgsningen, hvad angar sammensaetning og
opfarsel, til at en biosekvivalensundersggelse kan udelades.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at virksomheden ikke havde
fremlagt tilstreekkelige oplysninger til at underbygge ansggningen om Docetaxel Sun.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfarte virksomheden, at
tilbagetraekningen skete af kommercielle grunde.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.
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