EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/CHMP/647763/2011
EMEA/H/C/002049

Kérdések és valaszok

A Doxorubicin SUN-ra (doxorubicin) vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2011, julius 20-an a Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az attétes eml6rak, az
el6rehaladott petefészekrak és a progressziv myeloma multiplex kezelésére szant Doxorubicin SUN-ra
vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyogyszer a Doxorubicin SUN?

A Doxorubicin SUN egy koncentratum, amelybdl oldatos infzidt készitenek. Hatéanyagként
doxorubicint (2 mg/ml) tartalmaz.

A Doxorubicin SUN-t ,hibrid generikus gydgyszerként” hataroztak meg. Ez azt jelenti, hogy hasonlit
egy ugyanolyan hatéanyagot tartalmazo, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Caelyx nevl
Jreferenciagydgyszerhez”.

Milyen alkalmazasra szantak a Doxorubicin SUN-t?

A Doxorubicin SUN-t felnGtteknél a kovetkezd raktipusok kezelésére szantak:

e attétes emlOrak szivproblémak kockazatanak kitett betegeknél. Az ,attétes” azt jelenti, hogy a rak
atterjedt a szervezet mas részeire is. E betegség esetében a Doxorubicin SUN-t 6nmagaban
torténd alkalmazasra szantak;

e elOrehaladott petefészekrak olyan ndknél, akiknél egy platinaalapu rakellenes gydégyszert
tartalmazo korabbi kezelés mar nem hatasos;

¢ myeloma multiplex (a csontvell sejtjeinek rakos megbetegedése) progressziv formajat mutato
olyan betegeknél, akik korabban legalabb egy masfajta kezelést kaptak, és mar részesultek
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csontveld-atiltetésben vagy az atlltetés esetilkben nem alkalmazhaté. Ez esetben a Doxorubicin
SUN-t bortezomibbal (egy masik daganatellenes gydgyszer) kombinalt alkalmazasra szantak.

A Doxorubicin SUN-t eredetileg az AIDS-hez tarsulé Kaposi-szarkdma (a vérerek rakos
megbetegedése) kezelésére is szantak, am ezt a javallatot az értékelési folyamat soran visszavontak.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Doxorubicin SUN-t6l1?

A Doxorubicin SUN a varakozasok szerint ugyanolyan médon fejti ki hatasat, mint a referencia-
gyogyszer, a Caelyx. A Doxorubicin SUN és a Caelyx hatdéanyaga, a doxorubicin egy olyan citotoxikus
gyégyszer, amely az ,antraciklinek” csoportjaba tartozik. Hatasat ugy feijti ki, hogy a sejteken bellil
gatolja a DNS miikodését, azaz megakadalyozza, hogy DNS-masolatokat és fehérjéket allitson el6. Ez
megakadalyozza a rakos sejtek osztédasat, amelyek igy végll elpusztulnak. A doxorubicin a test olyan
részein gyllemlik fel és hatasa is ott koncentralddik, ahol a vérerek rendellenes alaklak, példaul a
daganatokban.

A Caelyx és a Doxorubicin SUN a doxorubicint , pegildlt liposzdémakban” (egy polietilén-glikol nev
anyaggal bevont apr6 zsirgdmbokben) tartalmazza. Ez lassitja a hatéanyag lebomlasanak Gtemét, igy
lehetOvé teszi, hogy hosszabb ideig keringhessen a vérben. Ezenfellil csokkenti a nemdaganatos
szOvetekre és sejtekre kifejtett hatast is, igy a készitmény kisebb valdszinliséggel okoz
mellékhatasokat. A hatéanyag akkor fejti ki hatésat a szervezetben, amikor kiszabadul a liposzémabdl.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel a Doxorubicin SUN-t hibrid generikus gydgyszerként hataroztak meg, a vallalat olyan vizsgalatok
eredményeit nyujtotta be, amelyek célja annak megallapitasa volt, hogy a gydgyszer hasonlé-e a
referenciagydgyszerhez. Ezek kozott olyan, petefészekrakban és myeloma multiplexben szenvedd
betegeken végzett vizsgdlatok szerepeltek, amelyekben a vér Doxorubicin SUN és Caelyx altal kivaltott
valamint a liposzémaval bevont doxorubicin, a szabad doxorubicin és a doxorubicinol (a doxorubicin f6
bomlasterméke) mennyiségét mérték. A vallalat olyan allatkisérletek eredményeit is benydjtotta,
amelyek azt mutattdk meg, hogyan oszlik el a két gydgyszer a test kiilonb6z6 széveteiben, példaul a
szivben, a bérben, a vesékben és a |épben, mivel ezt embereken nem lehet vizsgalni.

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

A kérelmet a 181. nap utadn vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CMHP listain szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merllt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Doxorubicin SUN alkalmazasa nem engedélyezhet6. A benyujtott adatok alapjan a
CHMP azon a véleményen volt, hogy a vizsgalatok nem szolgaltattak elegend6 bizonyitékot arra
vonatkozdan, hogy a Doxorubicin SUN hasonl6 a referenciagydgyszerhez. Ezért a visszavonas
idopontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem kozolt elegendd adatot a Doxorubicin
SUN-ra vonatkozo kérelem alatamasztasahoz.
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Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavondasardl értesit§ levele az ,,All documents” (Osszes
dokumentum) ful alatt talalhato.
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