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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Doxorubicin hydrochloride Tillomed
(chlorowodorku doksorubicyny w pegylowanych
liposomach, koncentrat do sporzgdzania dyspersji do
infuzji, 2 mg/ml)

Firma Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
Doxorubicin hydrochloride Tillomed, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu raka piersi, raka jajnika,
szpiczaka mnogiego i postaci miesaka Kaposiego zwigzanej z AIDS.

Firma wycofata wniosek dnia 2 marca 2020 r.

Co to jest produkt Doxorubicin hydrochloride Tillomed i w jakim celu miat
by¢ stosowany?

Produkt Doxorubicin hydrochloride Tillomed opracowano jako lek stosowany w leczeniu raka piersi,
raka jajnika, szpiczaka mnogiego i postaci miesaka Kaposiego zwigzanej z AIDS.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed zawiera substancje czynng doksorubicyne — powszechnie znany
lek przeciwnowotworowy, ktory jest stosowany w Unii Europejskiej od wielu lat i miat by¢ dostepny w
postaci koncentratu do sporzadzania infuzji.

Lek Doxorubicin hydrochloride Tillomed opracowano jako lek hybrydowy. Oznacza to, ze miat by¢ on
podobny do leku referencyjnego o nazwie Adriamycin, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Leki
te rdznig sie tym, ze w przypadku produktu Doxorubicin hydrochloride Tillomed substancja czynna
doksorubicyna zostata zamknieta w niewielkich, zbudowanych z tluszczu pecherzykach nazywanych
liposomami.

Lek Doxorubicin hydrochloride Tillomed opracowano jako lek generyczny. Oznacza to, ze zawiera on te
samg substancje czynng co zarejestrowany lek referencyjny Caelyx i miat dziata¢ w ten sam sposéb.

Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.
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Jak dziata produkt Doxorubicin hydrochloride Tillomed?

Substancja czynna produktéw Doxorubicin hydrochloride Tillomed, Adriamycin i Caelyx, tj.
doksorubicyna, jest substancjg o wtasciwosciach cytotoksycznych, nalezacg do grupy zwigzkéw
nazywanych antracyklinami. Jej dziatanie polega na zaktdcaniu syntezy DNA wewnatrz komorek, co
uniemozliwia powstanie wiekszej liczby kopii DNA i wytwarzanie biatek. To oznacza, ze komorki
nowotworowe nie mogq sie dzieli¢ i ostatecznie obumierajg. Lek gromadzi sie w organizmie w
obszarach, w ktdérych naczynia krwionos$ne maja nieprawidtowy ksztatt, takich jak guzy, gdzie
koncentruje sie jego dziatanie.

W produkcie Doxorubicin hydrochloride Tillomed — podobnie jak w produkcie Caelyx — doksorubicyna
jest zawarta w pegylowanych liposomach (niewielkich pecherzykach zbudowanych z tluszczu,
pokrytych zwigzkiem chemicznym nazywanym glikolem polietylenowym). Zastosowanie liposomow
powoduje zmniejszenie tempa rozpadu substancji czynnej i pozwala na jej dtuzsze pozostawanie w
krwiobiegu. Zmniejsza to rowniez jej wptyw na nienowotworzejace tkanki i komoérki, w zwigzku z czym
wystgpienie niektorych dziatan niepozadanych leku jest mniej prawdopodobne.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka wynikajacych ze stosowania substancji czynnej nie sg wymagane
w przypadku leku generycznego, poniewaz byty juz przeprowadzone w przypadku leku referencyjnego.
Tak jak w przypadku wszystkich lekoéw firma przedstawita badania jakosci produktu Doxorubicin
hydrochloride Tillomed. Firma przedstawita tez badania przeprowadzone w celu stwierdzenia, czy lek
Doxorubicin hydrochloride Tillomed jest biordwnowazny wobec leku referencyjnego Caelyx. Dwa leki sg
biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze bedg miaty takie samo dziatanie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Doxorubicin
hydrochloride Tillomed nie moze by¢ zatwierdzony w wymienionych we wniosku wskazaniach.

Cho¢ wyniki badania biorownowaznosci sugerowaty, ze produkt Doxorubicin hydrochloride Tillomed byt
poréownywalny do produktu Caelyx, to Agencja miata watpliwosci co do tych wynikdw po dokonaniu
inspekcji jednego z osrodkdéw klinicznych, w ktérym prowadzono badanie, a takze miejsca, w ktérym
analizowano dane.

W trakcie inspekcji stwierdzono powazne braki w przestrzeganiu dobrej praktyki klinicznej, zwtaszcza w
zakresie dokumentowania wynikéw, co wzbudzito watpliwosci co do sposobu ich analizy. Dlatego tez w
momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji wyniki badania nie sq uwazane za wiarygodne i uznata
ona, ze na podstawie danych przedstawionych przez firme nie mozna zatwierdzi¢ leku.
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Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyfa, ze wycofuje
wniosek w zwigzku ze stwierdzonymi brakami w przestrzeganiu dobrej praktyki klinicznej w o$rodku
badawczym.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Doxorubicin hydrochloride Tillomed.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgacym badanie.
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