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Kérdések és valaszok

A Docetaxel Sun-ra (docetaxel) vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2016. junius 6-an a Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a kilonféle tipusu
daganatok kezelésére szant Docetaxel Sun-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Docetaxel Sun?

A Docetaxel Sun egy docetaxel nevl hatdanyagot tartalmazd gyogyszer. Vénaba adando oldatos
infGzio készitésére szolgald koncentratum formajaban lett volna kaphat6.

A Docetaxel Sun—t ,,generikus gyoégyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Docetaxel Sun
hasonld lett volna az Eurdpai Unidban mar engedélyezett, Taxotere nev( ,referencia-gyégyszerhez”. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Docetaxel Sun-t?

A Docetaxel Sun-t az emlérak, a nem-kissejtes tlidérak, a prosztatarak, a gyomor adenokarcindéma (a
gyomordaganat egy tipusa) és a fej-nyaki régio rakja kezelésére szantak. Onmagaban vagy egyéb
daganatellenes gyégyszerekkel kombinalva tervezték alkalmazni, a daganat tipusatél és az el6z6
kezelésre adott valasztol figgden.

Milyen hatdsmechanizmust vartak a Docetaxel Sun-tol?

A Docetaxel Sun a varakozasok szerint ugyanolyan maodon fejti ki hatasat, mint a referencia-
gyogyszer, a Taxotere. A Docetaxel Sun hatbanyaga, a docetaxel, a daganatellenes gydgyszerek
~taxanok” néven ismert csoportjaba tartozik. A docetaxel gatolja a sejtek azon képességét, hogy
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lebontsak azt a belsé ,vazukat”, amelynek segitségével osztddnak és szaporodnak. Ha ez a vaz
megmarad, a sejtek nem képesek osztddni, és végil elpusztulnak.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel a Docetaxel Sun-t ,generikus gyogyszerként” fejlesztették ki, a vallalat a szakirodalombol
szarmazo vizsgalatok eredményeit, valamint a gydgyszer minGségét mutaté vizsgalatokat nydjtott be.
Nem végeztek tovabbi vizsgalatokat, mivel a Docetaxel Sun inflziéban alkalmazott generikus
gyogyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Taxotere nev(i referencia-gyégyszer.

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

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A CHMP a visszavonas idopontjaban a vallalat altal a
kérdésekre adott valaszokat értékelte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly mertilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Docetaxel Sun alkalmazasa nem engedélyezhet6 a rak
kezelésére.

Nevezetesen a CHMP megjegyezte, hogy a Docetaxel Sun-ban és a Taxotere-ben talalhaté docetaxel
apro cseppekben (micellakban) helyezkedik el, amelyeket egy masik anyaggal, poliszorbat 80-nal
készitenek, amely segiti a docetaxel oldédasat. A vallalat nem végzett vizsgalatot annak igazolasara,
hogy a Docetaxel Sun biolégiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel, mert erre nincs sziikség, ha
a gyogyszerek egyszer( oldatok, amelyeket vénaba adnak be. (Két gydgyszer akkor bioldgiailag
egyenérték(i, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.) Azonban a micellakat
tartalmazé oldatok viselkedése eltérd lehet, és a CHMP gy vélte, hogy tobb informaciora van sziikség
annak igazolasara, hogy a Docetaxel Sun oldat kell6képpen hasonld dsszetételében és viselkedésében
a Taxotere oldathoz, hogy el lehessen tekinteni egy bioldgiai egyenértékliségi vizsgalattol.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem ko6zolt elegendd
adatot a Docetaxel Sun-ra vonatkozo kérelem alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy a
Docetaxel Sun-ra vonatkozé kérelmét piaci okok miatt vonta vissza.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashat6.
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