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Fragen und Antworten

Rucknahme des Antrags auf Genehmigung fur das
Inverkehrbringen fur Docetaxel Sun (Docetaxel)

Am 6. Juni 2016 teilte Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. dem Ausschuss fur
Humanarzneimittel (CHMP) offiziell mit, dass das Unternehmen seinen Antrag auf Genehmigung fir
das Inverkehrbringen von Docetaxel Sun fir die Behandlung verschiedener Krebsarten zurticknimmt.

Was ist Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Docetaxel enthalt. Es sollte als Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung (Tropfinfusion) in eine Vene erhaltlich sein.

Docetaxel Sun wurde als ,,Generikum“ entwickelt. Dies bedeutet, dass Docetaxel Sun einem bereits in
der Europaischen Union zugelassenen ,Referenzarzneimittel“, Taxotere, &hnlich gewesen ware. Weitere
Informationen Uber Generika finden Sie in dem Frage- und Antwort-Dokument hier.

Woflur sollte Docataxel Sun angewendet werden?

Docetaxel Sun sollte zur Behandlung von Brustkrebs, nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom,
Prostatakarzinom, Adenokarzinom des Magens (eine Form von Magenkrebs) und Kopf-Hals-Karzinom
angewendet werden. Es sollte alleinig oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen Krebs
verwendet werden, je nach Krebsart und Ansprechen auf die vorherigen Behandlungen.

Wie soll Docetaxel Sun wirken?

Docetaxel Sun soll auf dieselbe Weise wie das Referenzarzneimittel Taxotere wirken. Der Wirkstoff in
Docetaxel Sun und Taxotere, Docetaxel, gehort zu einer Gruppe von Krebsarzneimitteln, die als
~Taxane" bezeichnet werden. Docetaxel hemmt die Fahigkeit von Zellen, das interne ,,Skelett” zu

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

zerstoren, was es ihnen ermoéglicht, sich zu teilen und zu vermehren. Bei intaktem Skelett kénnen sich
die Zellen nicht teilen und sterben schliefilich ab.

Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stutzung seines Antrags
vorgelegt?

Da Docetaxel Sun als Generikum entwickelt wurde, legte das Unternehmen die Ergebnisse von Studien
aus der Fachliteratur sowie Studien vor, die die Qualitat des Arzneimittels zeigten. Es waren keine
zuséatzlichen Studien erforderlich, da Docetaxel Sun ein Generikum ist, das als Infusion verabreicht
wird und den gleichen Wirkstoff wie das Referenzarzneimittel, Taxotere, enthalt.

In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt
der Rucknahme?

Der Antrag wurde zurickgenommen, nachdem der CHMP die anfanglich von dem Unternehmen
eingereichten Unterlagen ausgewertet und eine Liste von Fragen formuliert hatte. Zum Zeitpunkt der
Ricknahme wertete der CHMP die Antworten des Unternehmens auf die Fragen aus.

Wie lautete die Empfehlung des CHMP zu diesem Zeitpunkt?

Aufgrund der gepriften Daten bestanden seitens des CHMP zum Zeitpunkt der Ricknahme gewisse
Bedenken. Der CHMP war der vorlaufigen Ansicht, dass Docetaxel Sun nicht fur die Behandlung von
Krebs hatte zugelassen werden kdnnen.

Insbesondere merkte der CHMP an, dass das Docetaxel in Docetaxel Sun und in Taxotere in winzigen
Tropfen (Mizellen) enthalten ist, das mit einer anderen Substanz namens Polysorbat 80 hergestellt
wird, die das Docetaxel beim Auflésen unterstiitzt. Das Unternehmen hatte keine Studie durchgefihrt,
um zu zeigen, dass Docetaxel Sun mit dem Referenzarzneimittel biodquivalent ist, da dies nicht
erforderlich ist, wenn die Arzneimittel einfache Losungen zur intravenésen Anwendung sind. (Zwei
Arzneimittel sind bioaquivalent, wenn sie im Kérper zu derselben Wirkstoffkonzentration fuhren.)
Lésungen mit Mizellen kdnnen sich jedoch unterschiedlich verhalten und der CHMP beschloss, dass
weitere Informationen notwendig sind, um nachzuweisen, dass die Docetaxel Sun-L8sung in ihrer
Zusammensetzung und ihrem Verhalten der Taxotere-Lsung ahnlich genug ist, um eine
Biodquivalenzstudie zu unterlassen.

Daher vertrat der CHMP zum Zeitpunkt der Riicknahme die Ansicht, dass das Unternehmen zur
Stutzung seines Antrags fur Docetaxel Sun nicht gentigend Daten vorgelegt hatte.

Aus welchen Griunden hat das Unternehmen den Antrag zuruckgenommen?

Das Unternehmen erklart in dem Schreiben, in dem es die EMA Uber die Ricknahme des Antrags
informiert, dass es den Antrag fur Docetaxel Sun aus kommerziellen Grinden zuricknimmt.

Das Ricknahmeschreiben ist hier verfiigbar.
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