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Doxorubicin hydrochloride Tillomed (doksorubicina
hidrohlorida pegilétais liposomu koncentrats inflziju
dispersijas pagatavosanai, 2 mg/ml) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

Uznémums Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. atsauca Doxorubicin hydrochloride Tillomed redistracijas
apliecibas pieteikumu. Sis zales bija paredzéts lietot kriits un olnicu véza, multiplas mielomas un ar
AIDS saistitas Kaposi sarkomas arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2020. gada 2. marta.

Kas ir Doxorubicin hydrochloride Tillomed un kadam nolukam tas bija
paredzets lietot?

Doxorubicin hydrochloride Tillomed tika izstradatas ka zales kriits un olnicu véza, multiplas mielomas
un ar AIDS saistitas Kaposi sarkomas arstésanai.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed satur aktivo vielu doksorubicinu, kas ir labi zinams pretvéza
lidzeklis, ko ES lieto daudzus gadus, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka koncentrats
inflizijas pagatavoSanai.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozimé&, ka tas bija iecerétas
ka Iidzigas “atsauces zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Adriamycin.
Atskiriba starp zalém ir tada, ka Doxorubicin hydrochloride Tillomed aktiva viela doksorubicins ir
ieklauta sikas tauku lodités, ko sauc par liposomam.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed ari tika izstradatas ka genériskas zales. Tas nozimég, ka tas satur
tadu pasu aktivo vielu ka registrétas atsauces zales Caelyx, un bija paredzéts, ka tas darbosies
vienadi.

Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.
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Ka Doxorubicin hydrochloride Tillomed darbojas?

Doxorubicin hydrochloride Tillomed, Adriamycin un Caelyx aktiva viela doksorubicins ir citotoksiska
viela, kas pieder “antraciklinu” grupai. Tas darbojas, ietekmé&jot DNS Siinas, nelaujot tam veidot vairak
DNS kopiju un veidot olbaltumvielas. Tas nozimé&, ka véza Slinas nevar dalities un galu gala iet boja.
Zales uzkrajas organisma vietas, kur asinsvadiem ir anomala forma, pieméram, audz€jos, kur
koncentréjas to darbiba.

Tapat ka Caelyx gadijuma, Doxorubicin hydrochloride Tillomed sastava esosais doksorubicins ir ieklauts
“pegiletas liposomas” (sikas tauku lodités, kas parklatas ar kimisku vielu, ko sauc par polietilénglikolu).
Tas samazina atrumu, ar kadu aktiva viela tiek noardita, |aujot tai ilgak palikt asinsrité. Tas ari
samazina aktivas vielas iedarbibu uz audiem un stinam, kas nav saistitas ar vézi, tapéc dazas zalu
blakusparadibas ir mazak iesp&jamas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Genériskam zalém nav nepiecieSami pétijumi par aktivas vielas ieguvumiem un risku, jo tie jau ir veikti
ar atsauces zalém. Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Doxorubicin
hydrochloride Tillomed kvalitati. Tas ari iesniedza péetijumus, kuros vértéts, vai Doxorubicin
hydrochloride Tillomed ir “bioekvivalentas” ar salidzinajuma zalém Caelyx. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni un lidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu adentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédéja
posma jautajumiem.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Doxorubicin hydrochloride
Tillomed nevaré&ja apstiprinat prasitajas indikacijas.

Lai gan bioekvivalences pétijuma rezultati noradija, ka Doxorubicin hydrochloride Tillomed ir
salidzinamas ar Caelyx, adentirai bija iebildumi par Siem konstat&jumiem péc parbauzu veikSanas
viena klinisko pé&tijumu centra, kura notika pétijums, un pétijumu centra, kur tika veikta datu analize.

Parbaudés konstatéja bitiskus trikumus labas kliniskas prakses (LKP) ievérosana, it Tpasi veida, ka
dokumentéti rezultati, un radas bazas par to analizéSanu. Tapéc pieteikuma atsaukSanas bridi agentiira
uzskatija, ka pétijuma rezultati nav uzticami, un secinaja, ka zales nevar apstiprinat, pamatojoties uz
uznémuma sniegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu saistiba ar pétijuma centra konstatétajiem labas kliniskas prakses trikumiem.
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Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?
Uznémums informé&ja agentiru, ka atsaukums neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Doxorubicin
hydrochloride Tillomed kliniskajos pétijumos.

Ja JUs paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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