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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghal
Docetaxel Sun (docetaxel)

Fis-6 ta' Gunju 2016, Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Docetaxel Sun ghall-kura ta' diversi tipi ta' kancer.

X’inhu Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun huwa medicina li fiha s-sustanza attiva docetaxel. Hija kellha tkun disponibbli bhala
konc¢entrat biex issir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Docetaxel Sun gie zviluppat bhala ‘medicina generika’. Dan ifisser li Docetaxel Sun kien intiz sabiex
ikun simili ghal 'medicina ta’ referenza' diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea imsejha Taxotere. Ghal
aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun kien mistenni li jintuza biex jikkura kancer tas-sider, kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux
zghar, kancer tal-prostata, adenokarc¢inoma gastrika (tip ta' kancer tal-istonku) u kancer tar-ras u tal-
ghong. Kien intiz sabiex jintuza wahda jew f'lkombinament ma' medicini ohra kontra I-kancer, skont it-
tip ta' kancer u r-rispons ghal kuri minn gabel.

Kif inhu mistenni li jahdem Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun huwa mistenni li jahdem bl-istess mod bhall-medicina ta' referenza, Taxotere. Is-
sustanza attiva f'Docetaxel Sun u Taxotere, docetaxel, taghmel parti mill-grupp ta’ medicini kontra I-
kancer maghrufin bhala taxanes. Docetaxel jimblokka |-abbilta tac¢-celluli li jeqirdu I-‘iskeletru’ intern li
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jippermettilnom li jiddividu u jitkattru. Jekk l-iskeletru jkun ghadu f'postu, i¢-¢elluli ma jkunux jistghu
jiddividu ruhhom u evetwalment imutu.

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

Minhabba li Docetaxel Sun kien zviluppat bhala medicina generika, il-kumpanija pprezentat ir-rizultati
tal-istudji mil-letteratura, u studji li juru I-kwalita tal-medicina. L-ebda studju iehor ma twettaq peress
li Docetaxel Sun huwa medicina generika moghtija permezz ta’ infuzjoni u fiha l-istess sustanza attiva
tal-medic¢ina ta’ referenza, Taxotere.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. 1Is-CHMP kien gieghed jivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija
ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni
provvizorja li Docetaxel Sun ma setax jigi approvat ghall-kura tal-kancer.

B'mod partikolari, is-CHMP innota li docetaxel f'Docetaxel Sun u f'Taxotere huwa prezenti fi qtar zghar
(micelli) maghmula minn sustanza ohra, polysorbate 80, li tghin lil docetaxel jinhall. Il-kumpanija ma
kinitx wettget studju sabiex turi li Docetaxel Sun huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta' referenza,
minhabba li dan mhuwiex mehtieg jekk il-medic¢ini huma soluzzjonijiet semplici li huma moghtija go
vina. (Zewg medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproduc¢u l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-
gisem.) Madankollu, soluzzjonijiet li fihom il-micelli jistghu jagixxu b'mod differenti minn xulxin, u s-
CHMP ikkunsidra li kien hemm bzonn ta' aktar informazzjoni sabiex jintwera li s-soluzzjoni ta’
Docetaxel Sun kienet simili bizzejjed fil-kompozizzjoni u I-imgiba taghha ghas-soluzzjoni ta' Taxotere
sabiex tippermetti li studju ta' bijoekwivalenza jithalla barra.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet bizzejjed
dejta biex tappogga l-applikazzjoni ghal Docetaxel Sun.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra taghha li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija stqarret li kienet gieghda
tirtira I-applikazzjoni taghha ghal Docetaxel Sun ghal ragunijiet kummerc¢jali.

L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk
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