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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Doxorubicin SUN (doksorubicino)
rinkodaros teise atsiémimas

2011 m. liepos 20 d. bendrové ,,.Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V." oficialiai pranesé
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSkg gauti
Doxorubicin SUN, skirto metastazavusio kriities véZio, pazengusios stadijos kiausidziy vézio ir
progresavusios dauginés mielomos gydymui, rinkodaros teise.

Kas yra Doxorubicin SUN?

Doxorubicin SUN yra koncentratas, i$ kurio ruosiamas infuzinis (skirtas lasinti | veng) tirpalas. Jo
sudétyje yra veikliosios medziagos doksorubicino (2 mg/ml).

Doxorubicin SUN buvo vertinamas kaip hibridinis generinis vaistinis preparatas. Tai reiskia, kad
Doxorubicin SUN yra panasus | referencinj vaistinj preparatg pavadinimu Caelyx, kuriam jau suteikta
rinkodaros Europos Sajungoje teisé ir kuriame yra tos pacios veikliosios medziagos.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Doxorubicin SUN?

Doxorubicin SUN buvo numatyta skirti suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas Siy rasiy vézys:

e metastazaves krities vézys - pacientéms, kurioms kyla Sirdies veiklos sutrikimy rizika.
~Metastazaves" reiskia, kad vézys isplito j kitas kiino dalis. Gydant Sig ligg Doxorubicin SUN buvo
numatyta vartoti vieng;

e pazengusios stadijos kiausidziy vézys — moterims, kurioms taikytas ankstesnis gydymas, jskaitant
gydyma priesvéZiniais platinos preparatais, nebéra veiksmingas;

e dauginé mieloma (kraujo Ciulpy lgsteliy vézys) - progresuojancia liga sergantiems pacientams,
kuriems anksciau taikytas bent vienas kitas gydymo bidas ir jau persodinti kraujo Ciulpai arba Sis
gydymo budas netinka. Doxorubicin SUN buvo numatyta vartoti kartu su bortezomibu (kitu vaistu
nuo vézio).
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IS pradziy Doxorubicin SUN taip pat buvo numatyta gydyti su AIDS susijusig Kaposi sarkomg
(kraujagysliy vézj), taciau vertinimo procediros metu Si indikacija buvo iSbraukta.

Kokio tikétasi Doxorubicin SUN veikimo?

Tikétasi, kad Doxorubicin SUN turés tokj patj poveikj kaip ir referencinis vaistas Caelyx. Veiklioji
Doxorubicin SUN ir Caelyx medziaga doksorubicinas yra prie antracikliny grupés priskiriamas
citotoksinas. Doksorubicinas veikia lasteliy DNR, neleisdamas joms pagaminti daugiau DNR kopijy ir
baltymuy. Todél Iastelés negali dalytis ir galiausiai Zlsta. Doksorubicinas kaupiasi tose kino vietose,
kuriose yra nejprastos formos kraujagysliy, pvz., navikuose - ten jo veikimas suintensyvéja.

Caelyx ir Doxorubicin SUN sudétyje esantis doksorubicinas jkapsuliuotas pegiliuotose liposomose
(polietileno glikoliu padengtuose smulkiuose riebaly rutuliukuose). Dél tokios formos Sios veikliosios
medziagos skilimas sulétéja, todél kraujo apytakoje ji islieka ilgesnj laikg. Dél to taip pat sumazéja
vaisto poveikis ne véziniams audiniams ir lasteléms, todél sumazéja jo sukeliamo Salutinio poveikio
tikimybé. Veiklioji medziaga organizme pasidaro veiksminga, kai ji atpalaiduojama (iSlaisvinama) is
liposomos.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Doxorubicin SUN buvo vertinamas kaip hibridinis generinis vaistinis preparatas, bendrove
pateiké tyrimu, kuriais siekta nustatyti, ar jis panasus | referencinj vaistg, rezultatus. Atliekant tyrimus
su kiausidziy véziu ir daugine mieloma serganciais pacientais, siekta istirti ir palyginti, kokia
doksorubicino koncentracija susidaro Doxorubicin SUN ir Caelyx vartojanciy pacienty kraujyje. Buvo
tiriamas bendras doksorubicino kiekis bei liposomose jkapsuliuoto doksorubicino, laisvo doksorubicino
ir doksorubicinolio (pagrindinio doksorubicino metabolito) kiekiai. Bendrové taip pat pateiké tyrimy su
gyviinais rezultatus, iS kuriy matyti, kaip Sie du vaistai pasiskirsto po jvairius kiino audinius, kaip antai
Sirdj, oda, inkstus ir bluznj, kadangi tokiy tyrimy su Zmonémis nejmanoma atlikti.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po 181-0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiskia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés
pateiktus dokumentus ir parenges klausimy sgrasa. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj
kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraisSkos atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
Doxorubicin SUN negali biti registruotas. Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis, CHMP laikési
nuomonés, kad atlikus tyrimus gauty duomeny nepakanka Doxorubicin SUN panasumui | referencinj
vaistg jrodyti. Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomoneés, kad bendroveé kartu su
paraiSka gauti Doxorubicin SUN rinkodaros teise nepateiké pakankamai duomenu.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg agentirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti tinklalapio skiltyje ,,All documents®
(Visi dokumentai).
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