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Kysymyksia ja vastauksia

Docetaxel Sun -valmisteen (doketakseli)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. -yhti6 ilmoitti 6. kesdkuuta 2016 virallisesti
ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa peruuttaa Docetaxel Sun -valmisteen
myyntilupahakemuksen. Laaketta oli tarkoitus kayttaa erityyppisten sydpien hoitoon.

Mita Docetaxel Sun on?

Docetaxel Sun on ladke, jonka vaikuttava aine on doketakseli. Sita oli maara olla saatavana
konsentraattina, josta tehdaan infuusioliuos (tiputettavaksi laskimoon).

Docetaxel Sun kehitettiin ns. geneeriseksi ladkkeeksi. Se tarkoittaa sita, etta Docetaxel Sunin oli
tarkoitus olla samanlainen kuin alkuperaislaake Taxotere, jolla on jo voimassa oleva myyntilupa EU:n
alueella. Lisétietoja geneerisista ladkkeista on tdssd kysymyksia ja vastauksia sisaltédvassa asiakirjassa.

Mihin Docetaxel Sunia oli tarkoitus kayttaa?

Docetaxel Sunia aiottiin kayttaa rintasydvén, ei-pienisoluisen keuhkosydvén, eturauhassyovan,
mahalaukun adenokarsinooman seka paan ja kaulan alueen sydvan hoidossa. Sita oli maara kayttaa
yksindan tai yhdistelmana muiden sytpaldakkeiden kanssa sen mukaan, minkatyyppisesta sydvasta on
kyse ja millainen hoitovaste potilaalle kehittyi aiemmissa hoidoissa.

Miten Docetaxel Sunin odotettiin vaikuttavan?

Docetaxel Sunin odotettiin vaikuttavan samalla tavalla kuin alkuperaisladke Taxoteren. Docetaxel
Sunin ja Taxoteren vaikuttava aine, doketakseli, on taksaaneihin kuuluva sydpaladke. Doketakseli vie
soluilta kyvyn tuhota sisdisen tukirankansa. Tukirangan tuhoutuminen mahdollistaa solujen
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jakautumisen ja monistumisen. Kun tukiranka on olemassa, solut eivat voi jakautua ja lopulta
kuolevat.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Koska Docetaxel Sun kehitettiin geneeriseksi ladkkeeksi, yhti6 esitti kirjallisuudesta peréisin olevia
tutkimustuloksia ja sellaisia tutkimuksia, joissa osoitettiin ladkkeen laatu. Mitaan lisatutkimuksia ei
tarvittu, koska Docetaxel Sun on geneerinen ldéke, jota annetaan infuusiona ja jonka vaikuttava aine
on sama kuin Taxotere-alkuperaisladkkeen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksista. Ladkevalmistekomitea oli peruuttamishetkell&
arvioimassa yhtion vastauksia kysymyksiin.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Tietojen tarkastelun perusteella ladkevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana. Sen alustava kanta oli, ettei Docetaxel Sunia olisi voitu
hyvaksya sydvan hoitoon.

Ladkevalmistekomitea totesi, ettd Docetaxel Sunin ja Taxoteren sisadltama doketakseli on pienissa
pisaroissa (miselleissd), jotka valmistetaan toisesta aineesta, polysorbaatti 80:std, joka auttaa
doketakselia liukenemaan. Yhtio ei ollut toteuttanut sellaista tutkimusta, jossa osoitettaisiin, etta
Docetaxel Sun on biologisesti samanarvoinen kuin vertailuvalmiste, koska tata ei vaadita, jos ladakkeet
ovat yksinkertaisia laskimoon annettavia liuoksia. Kaksi ladkevalmistetta ovat biologisesti
samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa. Misellejé sisaltavat
liuokset saattavat kuitenkin kayttaytya eri tavoin, ja ladkevalmistekomitea katsoi, etté tarvitaan lisda
tietoa sen osoittamiseksi, ettd Docetaxel Sun -liuos on koostumukseltaan ja kayttaytymiseltaan
riittavan samanlainen kuin Taxotere-liuos, jotta biologisen samanarvoisuuden tutkimusta ei vaadittaisi.

Siten ladkevalmistekomitean kantana peruuttamishetkella oli, ettei yhtio ollut toimittanut riittavasti
tietoa Docetaxel Sun -valmistetta koskevan hakemuksen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Virastolle l1&hettamassaéan kirjeesséa hakemuksen peruuttamisesta yhtio totesi peruuttavansa Docetaxel
Sun -valmistetta koskevan myyntilupahakemuksen kaupallisista syista.

Yhtion kirje hakemuksen peruuttamisesta on luettavissa tassa.
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