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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Doxorubicin SUN
(doksorubitsiin)

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. teatas 20. juulil 2011 ametlikult inimravimite komiteele

oma soovist votta tagasi ravimi Doxorubicin SUN miuugiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud
metastaatilise rinnavéhi, kaugelearenenud munasarjavahi ja progresseeruva hulgimieloomi raviks.

Mis on Doxorubicin SUN?

Doxorubicin SUN on kontsentraat, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). See
sisaldab toimeainena doksorubitsiini (2 mg/ml).

Doxorubicin SUN on hubriidne geneeriline ravim. See tadhendab, et Doxorubicin SUN on sarnane sama

toimeainet sisaldava vordlusravimiga Caelyx, millel juba on Euroopa Liidus muugiluba.

Milleks kavatseti Doxorubicin SUNi kasutada?

Doxorubicin SUNi kavatseti kasutada taiskasvanutel jargmiste vahivormide raviks:

e metastaatiline rinnavahk kardiaalse riskiga patsientidel. Metastaatiline tdhendab, et vahk on
levinud organismis ka mujale. Doxorubicin SUNi oleks kasutatud selle haiguse ravimisel ainsa
ravimina;

e kaugelearenenud munasarjavadhk naistel, kellele varasem ravi plaatinat sisaldava véhiravimiga
enam ei toimi;

e hulgimieloom (luutdi rakkude teatav vahk) patsientidel, kes on varem saanud véhemalt Uhte
muud liiki ravi ja kellele on luutdi juba siiratud voi kellele seda ei saa siirata. Doxorubicin SUNi
oleks kasutatud koos bortesomiibiga (samuti vahiravim).
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Doxorubicin SUNi kavatseti algselt kasutada ka omandatud immuunpuudulikkuse siindroomiga seotud
Kaposi sarkoomi (veresoonte teatud vahk) raviks, kuid see néidustus vdeti hindamisprotsessi kaigus
tagasi.

Milline on Doxorubicin SUNi eeldatav toime?

Eeldati, et Doxorubicin SUN toimib samal viisil kui vordlusravim Caelyx. Doxorubicin SUNi ja Caelyxi
toimeaine doksorubitsiin on antratsukliinide rihma kuuluv tsttotoksiline ravim. Selle toime seisneb
rakkudes sisalduva DNA parssimises, mis takistab rakke DNAd paljundamast ja valke tootmast. Selle
tulemusel ei saa vahirakud jaguneda ning 18puks nad havivad. Doksorubitsiin koguneb organismis
ebatavalise kujuga veresoontega piirkonda, naiteks kasvajatesse, kuhu ravimi toime koondub.

Caelyxis ja Doxorubicin SUNis sisaldub doksorubitsiin peguleeritud liposoomides (keemilise aine
poluetuleenglikooliga imbritsetud tillukesed rasvakuulid), see aeglustab toimeaine lagunemist ja
toimeaine pusib kauem vereringes. See vdhendab ka toimet vahita kudedele ja muudele kui
vahirakkudele, mistdttu kérvalnadhtude tekkimise tdendosus on vaiksem. Toimeaine mdjutab organismi,

kui ta vabaneb liposoomist.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Et Doxorubicin SUN on hubriidne geneeriline ravim, esitas ettevfte nende uuringute tulemused, milles
uuriti ravimi sarnasust vordlusravimiga. Need hélmasid munasarjavahiga ja hulgimieloomiga
patsientide uuringuid, milles vorreldi doksorubitsiini kontsentratsiooni veres, kui patsientidele
manustati vastavalt Doxorubicin SUNi vdi Caelyxit. V8rreldi doksorubitsiini tldkogust ning liposoomides
sisalduva doksorubitsiini, vaba doksorubitsiini ja doksorubitsinooli (doksorubitsiini peamine metaboliit)
koguseid. Ettevote esitas ka loomadel tehtud uuringute tulemused, mis naitasid kahe ravimi jaotumist
eri kehakudedes, nagu suda, nahk, neerud ja pdrn, sest inimestel ei saadud seda uurida.

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

Taotluse menetlemine oli kestnud 181 péaeva, kui ettevdte vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee

oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente ja koostanud ettevéttele vastamiseks kisimused.
Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud viimaste kiisimuste vastused labi vaadanud, kuid moni
kisimus oli veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kusimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal p6hjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
seisukohal, et ravimit Doxorubicin SUN ei ole v8imalik heaks kiita. Tuginedes esitatud andmetele, oli
inimravimite komitee arvamusel, et uuringud ei tdestanud piisavalt Doxorubicin SUNi sarnasust
vordlusravimiga. Seetdttu oli inimravimite komitee mitgiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et
ettevdte ei ole esitanud piisavalt andmeid ravimi Doxorubicin SUN taotluse toetuseks.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on avaldatud
jaotises ,,All documents*.
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