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Atsisakymas isduoti Doxolipad (doksorubicino)
registracijos pazymeéjimg
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo proceduros rezultatai

2019 m. sausio 31 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiamg
nuomone, kurioje rekomenduoja neiSduoti vaistinio preparato Doxolipad, skirto krities ir kiausidziy
vézio gydymui, registracijos pazymejimo. ParaiSka gauti registracijos pazyméjima pateiké bendrové
»TLC Biopharmaceuticals B.V.".

Bendroveé paprasé pakartotinai iSnagrinéti pirmine nuomone. Apsvarstes priezastis, kuriomis pagristas
Sis prasymas, CHMP pakartotinai apsvarsté priimtg nuomone ir 2019 m. geguzés 29 d. patvirtino savo
rekomendacijg neiSduoti registracijos pazyméjimo.

Kas yra Doxolipad?

Doxolipad - tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos doksorubicino. Jj buvo
numatyta tiekti koncentrato, i$ kurio ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Doxolipad buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad Doxolipad turéjo bati panasus
vadinamajj referencinj vaista Adriamycin, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Sie vaistiniai
preparatai skiriasi tuo, kad Doxolipad veiklioji medziaga doksorubicinas jterpta | mikroskopinius riebaly
rutuliukus, vadinamus liposomomis (iSsamesné informacija pateikta toliau). Daugiau informacijos apie
hibridinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Doxolipad?

Doxolipad buvo numatyta gydyti metastazavusj krities vézj (,metastazaves" reiskia, kad vézys iSplites
i kitas kiino dalis) esant Sirdies veiklos sutrikimy rizikai ir kiausidziy vézj, kai anksciau taikytas
gydymas platinos preparatais nuo vézio nebeveiksmingas.

Kaip veikia Doxolipad?

Veiklioji Doxolipad medziaga doksorubicinas yra prie vadinamuyjy antracikliny grupés priskiriamas
citotoksinis vaistas. Jis veikia sutrikdydamas DNR gamybg Igstelése, t. y. neleisdamas joms pagaminti
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daugiau DNR kopijy ir gaminti baltymuy. Tai reiskia, kad vézinés lastelés negali dalintis ir galiausiai
zUsta.

Doksorubicinu prekiaujama nuo septintojo desimtmecio. Doxolipad sudétyje esantis doksorubicinas
iterptas | vadinamasias pegiliuotas liposomas (mikroskopinius riebaly rutuliukus, kurie padengti
chemine medziaga polietileno glikoliu). Sios liposomos padeda sulétinti veikliosios medziagos skilima,
todél kraujotakoje ji iSlieka ilgesnj laika. Jos taip pat sumazina vaisto poveikj vézio nepazeistoms
lgsteléms, todél kai kuriy Salutinio poveikio reiskiniy tikimybé yra mazesné.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

PareiSkéjas pateiké moksliniy straipsniy duomenis, taip pat duomenis, surinktus atlikus tyrimus su
eksperimentiniais modeliais, jskaitant palyginimus su kitu registruotu vaistu su doksorubicinu, Caelyx,
kurio sudétyje esantis doksorubicinas jterptas | pegiliuotas liposomas.

Kadangi Doxolipad sukurtas kaip hibridinis vaistas, bendroveé taip pat pateiké tyrimo, kuris buvo
atliktas siekiant nustatyti, ar jis yra biologiskai ekvivalentisSkas Caelyx, rezultatus. Du vaistai yra
biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Nors referencinis Doxolipad vaistas yra Adriamycin, jo nebuvo galima naudoti atliekant biologinio
ekvivalentiSkumo tyrima, nes jo sudétyje esantis doksorubicinas yra kitokios formos (nejterptas
pegiliuotas liposomas). Dél Sios prieZasties vietoj Adriamycin naudotas Caelyx.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta isduoti
registracijos pazymeéjima?

Biologinio ekvivalentiSkumo tyrimo rezultatai atskleidé, kad dél | liposomas jterpto doksorubicino
Doxolipad yra panasus | Caelyx, bet Siuo tyrimu nepavyko jrodyti, kad vadinamojo laisvojo
doksorubicino kiekis Siuose dviejuose vaistuose yra toks pat.

Todél CHMP laikési nuomoneés, jog nepakanka jrodymuy, kad Doxolipad biologiskai ekvivalentiskas
Caelyx, taigi, nebuvo galima jrodyti, kad Doxolipad nauda yra didesné uz jo keliama rizika.
Remdamasis Sia iSvada, CHMP rekomendavo neisduoti Doxolipad registracijos pazymeéjimo.

Pakartotinai iSnagrinéjus priimta nuomone, buvo patvirtinta rekomendacija neiSduoti registracijos

pazymeéjimo.

Kokiy pasekmiy Sis atsisakymas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?
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