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MlUgiloa taotluse tagasivotmise teave: Doxorubicin
hydrochloride Tillomed (doksorubitsiinvesinikkloriidi
peguleeritud liposomaalne infusioonidispersiooni
kontsentraat, 2 mg/ml)

Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. vottis tagasi ravimi Doxorubicin hydrochloride Tillomed mutgiloa
taotluse. Ravim oli ndidustatud rinna- ja munasarjavahi, hulgimieloomi ja AIDS-iga seotud Kaposi
sarkoomi raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 2. martsil 2020.

Mis on Doxorubicin hydrochloride Tillomed ja milleks kavatseti seda
kasutada?

Ravim Doxorubicin hydrochloride Tillomed téoétati valja rinna- ja munasarjavahi, hulgimieloomi ja
AIDS-iga seotud Kaposi sarkoomi ravimina.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed sisaldab toimeainena doksorubitsiini, mis on hasti teadaolev
vahiravim, mida on ELis kasutatud aastaid ning mida kavatseti turustada infusioonikontsentraadina.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed té6tati valja hibriidravimina. See tdhendab, et Doxorubicin
hydrochloride Tillomed pidi olema sarnane vordlusravimiga Adriamycin, millel juba on Euroopa Liidus
mudgiluba. Ravimite erinevus on selles, et ravimis Doxorubicin hydrochloride Tillomed sisaldub
toimeaine doksorubitsiin vaga vaikestes kerakujulistes rasvatilkades, mida nimetatakse liposoomideks.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed t66tati valja ka geneerilise ravimina. See tdhendab, et Doxorubicin
hydrochloride Tillomed pidi olema sarnane vordlusravimiga Caelyx, millel juba on Euroopa Liidus
midgiluba

Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Doxorubicin hydrochloride Tillomed toimib?

Ravimite Doxorubicin hydrochloride Tillomed, Adriamycin ja Caelyx toimeaine doksorubitsiin on
tsltotoksiline aine, mis kuulub antratsukliinide riihma. See toimib rakkudes DNA-le, takistades DNA
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kopeerimist ja valkude tootmist. Seetottu ei saa vahirakud jaguneda ja I0puks havivad. Ravim
akumuleerub organismis kohtadesse, kus veresoonte kuju on ebanormaalne, naditeks kasvajatesse,
kuhu koondub ravimi toime.

Nagu Caelyxis, sisaldub doksorubitsiin ka ravimis Doxorubicin hydrochloride Tillomed pegtleeritud
liposoomides (vaikesed kerakujulised rasvatilgad, mis on kaetud kemikaali polietlileengliikooliga).
Liposoomid aeglustavad toimeaine lagunemise kiirust, voimaldades sellel pilsida vereringes kauem.
Samuti vahendab see toimet vahist haaramata kudedele ja rakkudele, mistdttu kdrvalnahtude teke on
vahem tdendoline.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Toimeaine kasulikkuse ja riskide uuringuid ei ole vaja geneerilise ravimiga korrata, sest need on juba
tehtud vordlusravimiga. Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte ravimi Doxorubicin hydrochloride
Tillomed kvaliteedi uuringud. Ettevdte esitas ka uuringud, milles uuriti ravimi Doxorubicin
hydrochloride Tillomed bioekvivalentsust vordlusravimiga Caelyx. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
viimastele klisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kisimustele, ndagi amet
taotluse tagasivotmise ajal pOhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Doxorubicin
hydrochloride Tillomed kasutamist taotletud naidustustel ei ole vdimalik heaks kiita.

Kuigi bioekvivalentsusuuringu tulemuste pdhjal vdis eeldada, et Doxorubicin hydrochloride Tillomed on
vorreldav Caelyxiga, pidas amet neid tulemusi probleemseks, eriti parast uuringu the kliinilise
toimumiskoha ja andmeanallitsikoha kontrolli.

Kontrolli ajal tuvastati moned tdsised puudused hea kliinilise tava jargimises, nimelt tulemuste
dokumenteerimises, ja see tekitas klisimusi seoses tulemuste anallilisiga. Seetdttu oli amet taotluse
tagasivotmise ajal arvamusel, et uuringu tulemused ei ole usaldusvaarsed, ning otsustas, et ettevotte
esitatud andmete alusel ei saa ravimit heaks kiita.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et ta votab taotluse tagasi kohapeal tuvastatud hea kliinilise tava jargimise puuduste tottu.
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Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas ametile, et taotluse tagasivétmine ei mGjuta praegu ravimi Doxorubicin hydrochloride
Tillomed kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, p6érduge palun arsti poole, kes
teile ravi maaras.
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