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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave Docetaxel Sun
(dotsetakseel)

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V teatas 6. juunil 2016 ametlikult inimravimite komiteele oma
soovist vitta tagasi Docetaxel Sun miugiloa taotlus. Ravim oli naidustatud mitmesuguste vahivormide
raviks.

Mis on Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun on ravim, mis sisaldab toimeainena dotsetakseeli. Seda kavatseti turustada
intravenoosse infusioonilahuse kontsentraadina.

Docetaxel Sun tootati valja geneerilise ravimina. See tdhendab, et Docetaxel Sun pidi olema sarnane
vordlusravimiga Taxotere, millel juba on Euroopa Liidus muugiluba. Lisateave geneeriliste ravimite
kohta on teabedokumendis siin.

Milleks kavatseti Docetaxel Suni kasutada?

Docetaxel Suni kavatseti kasutada rinnavéhi, mittevédikerakk-kopsuvahi, eesndadrmevahi, mao
adenokartsinoomi (maovabhi liik) ning pea- ja kaelapiirkonna vahi raviks. Seda kavatseti kasutada kas
Uksi voi koos teiste vahiravimitega, soltuvalt vahi liigist ja ravivastusest eelnevatele ravidele.

Milline on Docetaxel Suni eeldatav toime?

Docetaxel Suni eeldatav toime on samalaadne vérdlusravimi Taxotere toimega. Docetaxel Suni ja
Taxotere toimeaine dotsetakseel kuulub vahiravimite taksaanide rihma. Dotsetakseel parsib raku
voimet lagundada raku sisetoest, et rakk saaks jaguneda ja paljuneda. Kui raku sisetoes pusib, ei saa
rakk jaguneda ja I6puks havib.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Kuna Docetaxel Sun on loodud kui geneeriline ravim, esitas ettevdte tulemused kirjanduse pdhjal ja
uuringud, mis naitavad ravimi kvaliteeti. Lisauuringuid ei olnud vaja, sest Docetaxel Sun on
infusioonina manustatav geneeriline ravim, mis sisaldab sama toimeainet kui vérdlusravim Taxotere.

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

Taotlus véeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevdtte esialgselt esitatud
dokumente ja koostanud ettevdttele vastamiseks kiisimused. Taotluse tagasivétmise ajal hindas
inimravimite komitee ettevotte vastuseid neile kisimustele.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analutsile, ndgi komitee taotluse tagasivotmise ajal p&hjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Docetaxel Suni kasutamist vahi raviks ei ole
voimalik heaks kiita.

Tapsemalt markis inimravimite komitee, et dotsetakseel Docetaxel Sunis sisaldub vaikeste tilkadena
(mitsellidena), mis on tehtud Taxoterest erineva ainega (polisorbaat 80), mis aitab dotsetakseelil
lahustuda. Ettevdte ei viinud lIabi uuringut, mis naitaks, et Docetaxel Sun on bioekvivalentne
vordlusravimiga, sest seda ei ole vaja, kui ravimid on tavalised intravenoossed lahused. (Kaks ravimit
on bioekvivalentsed, kui mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.) Kuid
mitselle sisaldavad lahused v8ivad kéituda Uksteisest erinevalt ja inimravimite komitee jéreldas, et
vaja on rohkem teavet selleks, et naidata, et Docetaxel Suni lahus on oma koostiselt ja kditumiselt
piisavalt sarnane Taxotere lahusega, ja et oleks vBimalik bioekvivalentsuse uuringud valja jatta.

Seetdttu oli inimravimite komitee muugiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et ettevdte ei ole
esitanud piisavalt andmeid ravimi Docetaxel Sun taotluse toetuseks.

Mis pbhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, teatab ettevéte,
et votab Docetaxel Suni taotluse tagasi arilistel p&hjustel.

Taotluse tagasivbtmise Kiri on siin.
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