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Doxolipad (doksorubicina) registracijas apliecibas
atteikums
Atkartotas parskatisanas iznakums

Cilvekiem paredzéeto zalu komiteja (Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP)

2019. gada 31. janvari pienéma negativu atzinumu, iesakot atteikt redistracijas apliecibas izsniegsanu
Doxolipad, kas paredzétas krits un olnicu véza arstéSanai. Uznémums, kas iesniedza registracijas
apliecibas pieteikumu, ir TLC Biopharmaceuticals B.V.

Uznémums pieprasija sakotn&ja atzinuma atkartotu parskatiSanu. P&c Sis prasibas pamatojuma
izvértéSanas CHMP atkartoti parskatija atzinumu un 2019. gada 29. maija apstiprinaja atteikumu
izsniegt registracijas apliecibu.

Kas ir Doxolipad?

Doxolipad ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu doksorubicinu. Bija paredzéts, ka tas bls pieejamas
ka koncentrats inflziju Skiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Doxolipad tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozim€, ka Doxolipad bija iecerétas ka lidzigas
“atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Adriamycin. Atskiriba starp
zalém ir tada, ka Doxolipad aktiva viela doksorubicins ir ieklauta sikas tauku lodités, ko sauc par
liposomam (sikaku informaciju skatit turpmak teksta). Stkaku informaciju par hibridzalem skatit
jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Doxolipad?

Doxolipad bija paredzéts lietot metastatiska kriits véza arstéSanai pacientém ar sirds slimibu risku
(“metastatisks” nozimég, ka vézis ir izplatijies citas kermena dalas), ka ari olnicu véza arstésanai
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Ka Doxolipad darbojas?

Doxolipad aktiva viela doksorubicins ir citotoksiskas zales, kas pieder “antraciklinu” grupai. Tas
darbojas, ietekmé&jot DNS Slinas, nelaujot tam veidot vairak DNS kopiju un veidot olbaltumvielas. Tas
nozimé, ka véza slinas nevar dalities un galu gala iet boja.
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Doksorubicins ir pieejams kops 1960. gadiem. Doxolipad gadijuma tas ir ieklauts “pegilétas liposomas”
(sikas tauku lodités, kas ir parklatas ar kimisku vielu, ko sauc par polietilenglikolu). Liposomas
samazina atrumu, ar kadu aktiva viela tiek noardita, laujot tai ilgak palikt asinsrit€. Tas ari samazina
zalu ietekmi uz Sinam, kas nav véza Siinas, tapéc pastav mazaka iespéja izraisit dazas
blakusparadibas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza datus no zinatniskajam publikacijam un datus no pé&tijumiem, kas
veikti eksperimentalos modelos, tostarp salidzindjumus ar citam registrétam doksorubicinu saturosam
zalém ar nosaukumu Caelyx, kas satur doksorubicinu pegilétu liposomu forma.

Ta ka Doxolipad tika izstradatas ka hibridzales, uznémums sniedza rezultatus ari no pétijuma, kura
mérkis bija noteikt, vai Sis zales ir “bioekvivalentas” Caelyx. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas
organisma veido identisku aktivas vielas limeni.

Lai gan Doxolipad atsauces zales ir Adriamycin, tas nevaré&ja izmantot bioekvivalences pétijuma, jo tas
satur doksorubicinu cita forma (tas nav ieklauts pegilétas liposomas). Tadé€| to vieta tika lietotas
Caelyx.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dél tika pienemts atteikums?

Bioekvivalences pétijuma rezultati pieradija, ka Doxolipad ir salidzinamas ar Caelyx ka “liposomas
iekapsuléts doksorubicins”, bet nespé&ja pieradit, ka “briva doksorubicina” daudzums abam zalém ir
vienads.

Tade] CHMP uzskatija, ka nav pietiekamu pieradijumu tam, ka Doxolipad ir bioekvivalentas ar Caelyx,
un nebija iespéjams noteikt, ka Doxolipad ieguvumi atsver zalu radito risku. Pamatojoties uz to, CHMP
ieteica atteikt Doxolipad registracijas apliecibu.

CHMP atteikums tika apstiprinats ari péc atkartotas parskatisanas.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik Eiropas Savieniba nenotiek Doxolipad kliniskie p&tijumi.
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