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Jautajumi un atbildes

Zalu Doxorubicin SUN (doksorubicina) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

Cilvekiem paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt zalu Doxorubicin SUN
redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto metastatiska kriits véza, progreséjosa olnicu
vE&za un progreséjosas multiplas mielomas arstésanai.

Kas ir Doxorubicin SUN?

Doxorubicin SUN ir koncentrats inflziju skiduma pagatavosanai (ievadiSanai pilienveida véna). Tas
satur aktivo vielu doksorubicinu (2 mg/ml).

Doxorubicin SUN novértéja ka genériskas hibridzales. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas “atsauces zalem”,
kas satur tadu pasu aktivo vielu un jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Caelyx.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Doxorubicin SUN?

Doxorubicin SUN bija paredzéts lietot, lai arstétu sadus véza veidus pieaugusajiem:

e metastatisks krits vézis pacientém, kuram ir sirdsdarbibas traucéjumu risks. “Metastatisks”
nozimé, ka vézis ir izplatijies uz citam organisma dalam. Doxorubicin SUN §is slimibas gadijuma
bija paredzéts lietot vienas pasas;

e progreséjoss olnicu vézis sievietém, kuram iepriekséja terapija, kas ietver platinu saturosas
pretvéza zales, vairs nedarbojas;

e multipla mieloma (kaulu smadzenu Stinu vézis) pacientiem ar progreséjosu slimibu, kuri ieprieks ir
sanémusi vismaz vienu citu terapijas lidzekli un kuriem jau ir veikta vai nav piemérota kaulu
smadzenu transplantacija. Doxorubicin SUN bija paredzéts lietot kombinacija ar bortezomibu (citu
pretvéza lidzekli).
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Doxorubicin SUN sakotnéji bija paredzéts lietot ari ar AIDS saistitas Kaposi sarkomas arstésanai
(asinsvadu vézis), bet So indikaciju noveértéSanas gaita atsauca.

Kada bija paredzama Doxorubicin SUN iedarbiba?

Paredzams, ka Doxorubicin SUN darbosies tapat ka atsauces zales Caelyx. Doxorubicin SUN un Caelyx
aktiva viela doksorubicins ir citotoksiskas zales, kas pieder pie “antraciklinu” grupas. Tas darbojas,
ietekmé&jot DNS Siinas, novérsot DNS kopiju un olbaltumvielu veidoSanos. Tas nozimég, ka véza Sinas
nesp€j dalities un eventuali iet boja. Doksorubicins uzkrajas kermena vietas, kur asinsvadiem ir
patologiska forma, pieméram, audzgjos, kur koncentréjas ta darbiba.

Caelyx un Doxorubicin SUN sastava doksorubicins (iekapsuléts) ir “pegilétu liposomu” veida (sikas
tauku lodites, kas parklatas ar kimisku vielu, ko dévé par polietilénglikolu). Tas mazina aktivas vielas
sadalisanas atrumu, laujot tai cirkulét asinis ilgak. Tas mazina ari ietekmi uz nelaundabigiem audiem
un Stnam, tadé| izraisa mazak blakusparadibu. Atbrivojoties (izdaloties) no liposomam, aktiva vielas
iedarbojas organisma.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Doxorubicin SUN vértéja ka genériskas hibridzales, uznémums iesniedza rezultatus pétijumiem,
ko veica, lai izpétitu, vai tas ir lldzigs atsauces zalém. Tie bija pétijumi pacientém ar olnicu vézi un
pacientiem ar multiplo mielomu, lai p€titu doksorubicina koncentraciju asinis, ko rada Doxorubicin SUN
salidzinajuma ar Caelyx. Tas ietvéra kop€&jo doksorubicina daudzumu un liposomas iekapsuléta
doksorubicina, briva doksorubicina un doskorubicinola (galvena doksorubicina metabolita) daudzumu.
Uznémums iesniedza ar1 ar dzivniekiem veiktu pétijumu rezultatus, kas raksturoja abu zalu izkliedi
dazados organisma audos, pieméram, sirdi, ada, nierés un liesa, jo to nav iesp&jams izpétit cilvekiem.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc 181. dienas. Tas nozim€, ka CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos
dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma shniegtas atbildes uz péde€ja
posma jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Doxorubicin SUN nevaréja
apstiprinat. Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, CHMP uzskatija, ka pétijumi nesniedz pietiekami
daudz pieradijumu, lai pieraditu, ka Doxorubicin SUN ir [idzigs atsauces zalém. Tapéc atsaukSanas bridi
CHMP uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu, kas pamato Doxorubicin SUN
pieteikumu.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé agentiru par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama cilneé “All
documents”.

Zalu Doxorubicin SUN (doksorubicina) regdistracijas apliecibas pieteikuma atsauksana
EMA/CHMP/647763/2011 2. lappuse no 2



