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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Doxorubicin hydrochloride Tillomed
(koncentrat lipozomali pegilat ta’ kloridrat tad-
dossorubicina ghal dispersjoni ghal infuzjoni, 2 mg/ml)

Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. rtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ta’ Doxorubicin Hydrochloride Tillomed ghall-kura tal-kancer tas-sider u tal-ovarji, il-majeloma
multipla u s-sarkoma ta’ Kaposi relatata mal-AIDS.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fit-2 ta’ Marzu 2020.

X'inhu Doxorubicin hydrochloride Tillomed u ghal xiex kien mistenni li
jintuza?

Doxorubicin hydrochloride Tillomed gie zviluppat bhala medicina biex tintuza ghall-kura tal-kancer tas-
sider u tal-ovariji, il-majeloma multipla u s-sarkoma ta’ Kaposi relatata mal-AIDS.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed fih is-sustanza attiva dossorubic¢ina, medicina tal-kancer maghrufa
sew li ilha tintuza fl-UE ghal bosta snin, u kellha tkun disponibbli bhala koncentrat biex issir infuzjoni.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed gie zviluppat bhala “medicina ibrida”. Dan ifisser li kien mahsub
biex ikun simili ghal “medicina ta’ referenza” li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea msejha
Adriamycin. Id-differenza bejn il-prodotti hija li f'Doxorubicin hydrochloride Tillomed, is-sustanza attiva
d-dossorubicina tinsab go sferi mxahmin zghar hafna li jissejhu lipozomi.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed gie zviluppat ukoll bhala medic¢ina generika. Dan ifisser li kien fih |-
istess sustanza attiva bhal “"medicina ta’ referenza” awtorizzata Caelyx u kien mahsub biex jahdem bl-
istess mod.

Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet
hawnhekk.
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Kif jahdem Doxorubicin hydrochloride Tillomed?

Is-sustanza attiva f'Doxorubicin hydrochloride Tillomed, Adriamycin u Caelyx, id-dossorubicina, hija
sustanza citotossika li tappartjeni ghall-grupp “antraciklini”. Din tahdem billi tinteferixxi mad-DNA goc-
celloli, u b’hekk ma thallihomx jaghmlu aktar kopji ta” DNA u proteini. Dan ifisser li ¢-celloli tal-kancer
ma jkunux jistghu jingasmu u eventwalment imutu. Il-medicina takkumula f'partijiet tal-gisem fejn il-
vazijiet ghandhom forma anormali, bhal fit-tumuri, fejn hija kkoncentrata I-azzjoni taghha.

Bhal f'Caelyx, id-dossorubicina f'Doxorubicin hydrochloride Tillomed tinsab go “lipozomi pegilati” (sferi
mxahmin zghar hafna li huma miksija b’kimika msejha polietilenglikol). Dan inaqqgas ir-rata ta’ tkissir
tas-sustanza attiva, u jhalliha ticcirkola fid-demm ghal aktar zmien. Dan inaggas ukoll |-effetti fuq
tessuti u celloli mhux tal-kancer, ghalhekk huwa ingas probabbli li I-medicina tikkawza xi effetti
sekondariji.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Studji dwar il-benefi¢cji u r-riskji tas-sustanza attiva mhumiex mehtiega ghal medicina generika
minhabba li dawn diga twettqu bil-medicina ta’ referenza. Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija
pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Doxorubicin hydrochloride Tillomed. Din ipprovdiet ukoll studji biex
jigi investigat jekk Doxorubicin hydrochloride Tillomed huwiex “bijoekwivalenti” ghall-medicina ta’
referenza Caelyx. Zewg medic¢ini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza
attiva fil-gisem u ghalhekk ikunu mistennija li jkollhom I-istess effett.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-
ahhar sensiela ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Doxorubicin
hydrochloride Tillomed ma setax jigi awtorizzat ghall-indikazzjoniijiet mitluba.

B'mod partikolari, ghalkemm ir-rizultati tal-istudju ta’ bijoekwivalenza ssuggerew li Doxorubicin
hydrochloride Tillomed kien komparabbli ma’ Caelyx, |-Agenzija kellha thassib dwar dawn is-sejbiet
wara spezzjoni ta’ wiehed mis-siti klinici fejn kien sar I-istudju u tas-sit fejn saret |-analizi tad-data.

L-ispezzjonijiet sabu xi nugqgasijiet serji fis-segwitu tal-Prassi Klinika Tajba (PKT), b’‘mod partikolari I-
mod kif ir-rizultati gew iddokumentati, u dan gajjem thassib dwar kif gew analizzati. Ghalhekk, fiz-
zmien tal-irtirar, [-opinjoni tal-Agenzija kienet li r-rizultati tal-istudju ma kinux affidabbli u kkonkludiet
li I-medicina ma setghetx tigi awtorizzata abbazi tad-data mill-kumpanija.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet |li kienet
ged tirtira I-applikazzjoni taghha minhabba n-nuqqasijiet identifikati fil-Prassi Klinika Tajba fis-sit tat-
test.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-doxorubicin-hydrochloride-tillomed_en.pdf

Dan l-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinic¢i?
II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’'Doxorubicin hydrochloride Tillomed.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, kellem lit-
tabib tal-prova klinika tieghek.
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