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A Doxorubicin hydrochloride Tillomed-re (doxorubicin-
hidroklorid pegilalt liposzédmas koncentratum diszperzids
infuzidhoz, 2 mg/ml) vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. visszavonta az eml6- és petefészekrak, a mieldma multiplex és az
AIDS-hez tarsuld Kaposi-szarkdma kezelésére szant Doxorubicin Hydrochloride Tillomed-re vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

A véllalat 2020. marcius 2-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer a Doxorubicin hydrochloride Tillomed és milyen
alkalmazasra szantak?

A Doxorubicin hydrochloride Tillomed-et az eml6- és petefészekrak, a mieléma multiplex és az AIDS-
hez tarsuld Kaposi-szarkdéma kezelésére szant gydgyszerként fejlesztették ki.

A Doxorubicin hydrochloride Tillomed hatéanyaga a doxorubicin, egy jol ismert rakellenes gyogyszer,
amelyet sok éve alkalmaznak az EU-ban, és infuzidhoz val6é koncentratumként kivantak forgalomba
hozni.

A Doxorubicin hydrochloride Tillomed-et ,hibrid gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy az
Eurépai Unidban mar engedélyezett, Adriamycin nevl ,referencia-gydgyszerhez” hasonlénak szantak.
A készitmények kozott annyi a klilénbség, hogy a Doxorubicin hydrochloride Tillomed-ben a
hatéanyag, a doxorubicin zsirnem(i anyagbdl képzett apré golydcskakba, ugynevezett liposzdmakba
van zarva.

A Doxorubicin hydrochloride Tillomed-et generikus gydgyszerként is fejlesztették ki. Ez azt jelenti,
hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Caelyx nevl, engedélyezett ,referencia-gydégyszer”,
és ugyanolyan m(ikddésre szantak.

A generikus gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhatd.
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Hogyan fejti ki hatasat a Doxorubicin hydrochloride Tillomed?

A Doxorubicin hydrochloride Tillomed, az Adriamycin és a Caelyx hatdéanyaga, a doxorubicin egy olyan
citotoxikus anyag, amely az ,antraciklinek” csoportjaba tartozik. Hatasat a sejtekben Iévé DNS-sel
kélcsénhatasba Iépve fejti ki, gatolva a tovabbi DNS-koépidk képzését és a fehérjetermelést. Ez azt
jelenti, hogy a daganatsejtek nem képesek osztdodni és végll elpusztulnak. A gydgyszer a szervezet
azon teriletein halmozddik fel, ahol a véredények rendellenes alaklak, példaul a tumorok belsejében,
ahol a hatasa koncentralodik.

A Doxorubicin hydrochloride Tillomed - csakugy, mint a Caelyx - a doxorubicint ,pegilalt
liposzémakban” (egy polietilén-glikol nevl anyaggal bevont apré zsirgdémbokben) tartalmazza. Ez
csOkkenti a hatdéanyag lebontasanak sebességét, és ezaltal lehet6vé teszi, hogy a hatéanyag hosszabb
ideig maradjon a vérkeringésben. Emellett csokkenti az egészséges szdvetekre és sejtekre kifejtett
hatast, igy a gyogyszer kisebb valdszinliséggel okoz bizonyos mellékhatasokat.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Generikus gyogyszerek esetében nincs sziikség a hatdanyag elényeire és kockazataira vonatkozo
vizsgalatokra, mivel ezeket a referencia-gydgyszerrel mar elvégezték. Mint minden gydgyszer
esetében, a vallalat a Doxorubicin hydrochloride Tillomed min6ségére vonatkozd vizsgalatokat nyujtott
be. Annak tanulmanyozasardl is benyujtott vizsgalatokat, hogy a Doxorubicin hydrochloride Tillomed
Jbiolégiailag egyenérték(i’-e az dsszehasonlitdé gydgyszerrel, a Caelyx-szel. Két gydgyszer akkor
bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk
varhatdan egyezik.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még
nem valaszolt az utols6 kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjdban az adatok és a vallalat altal az Ugynékség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynodkség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Doxorubicin hydrochloride Tillomed alkalmazasa nem engedélyezhet6 a kért
javallatok kezelésére.

Bar a bioldgiai egyenértékiiséggel foglalkozé vizsgalat eredményei arra utaltak, hogy a Doxorubicin
hydrochloride Tillomed hasonlé a Caelyx-hez, az Ugynékségnek kiiléndsen a vizsgdlatot végz6é klinikai
vizsgaldhelyek egyikén elvégzett inspekcié eredményeivel, valamint az adatelemzés helyszinéil
szolgald telephellyel kapcsolatban mertiltek fel aggalyai.

Az inspekcidk néhany sulyos hidnyossagot tartak fel a helyes klinikai gyakorlat (GCP) betartasaval,
nevezetesen az eredmények dokumentaldasanak modjaval kapcsolatban, és aggalyokat vetettek fel
azok elemzésének maddjat illetéen. Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugyndékség véleménye az volt,
hogy a vizsgalat eredményei nem voltak megbizhatdak, és arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
vallalattél kapott adatok alapjan a gyogyszer nem engedélyezhetd.

A Doxorubicin hydrochloride Tillomed-re (doxorubicin-hidroklorid pegilalt liposzémas

koncentratum diszperziés infizidhoz, 2 mg/ml) vonatkozé forgalomba hozatali

engedély irdnti kérelem visszavonasa

EMA/142714/2020 2/3



Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
kérelmet a vizsgaldhelyen a helyes klinikai gyakorlattal kapcsolatban azonositott hianyossagok miatt
vonja vissza.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tajékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavondsnak a Doxorubicin hydrochloride Tillomed-
del végzett klinikai vizsgalatokban részt vevl betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-doxorubicin-hydrochloride-tillomed_en.pdf
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