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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Docetaxel Sun (docetaksel)

W dniu 6 czerwca 2016 r. firma Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficjalnie poinformowata
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Docetaxel Sun, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu
réznego rodzaju nowotworow.

Co to jest produkt Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun jest lekiem zawierajgcym substancje czynng docetaksel. Miat on by¢ dostepny w postaci
koncentratu, z ktérego sporzadza sie roztwor do wlewu dozylnego.

Docetaxel Sun opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze lek Docetaxel Sun miat by¢ podobny
do leku referencyjnego o nazwie Taxotere, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Docetaxel Sun?

Lek Docetaxel Sun miat by¢ stosowany w leczeniu raka piersi, niedrobnokomoérkowego raka ptuc, raka
gruczotu krokowego, gruczolakoraka zotadka (rodzaj raka zotadka) oraz raka w obrebie gtowy i szyi. W
zamierzeniu miat by¢ stosowany pojedynczo lub w kombinacji z innymi lekami przeciwnowotworowymi,
w zaleznosci od rodzaju nowotworu i reakcji na wczesniejsze leczenie.

Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun ma dziata¢ w taki sam sposéb jak, lek referencyjny Taxotere. Substancja czynna lekow
Docetaxel Sun i Taxotere, docetaksel, nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych o nazwie

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

taksany. Docetaksel blokuje zdolnos¢ komoérek do niszczenia wewnetrznego szkieletu, co umozliwia im
dzielenie i namnazanie sie. W wyniku zachowania szkieletu komorki nie sgq w stanie dzieli¢ sie i
ostatecznie umieraja.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz lek Docetaxel Sun opracowano jako lek generyczny, firma przedstawita wyniki badan
dostepnych w literaturze oraz badan $wiadczacych o jakosci leku. Nie przeprowadzono dodatkowych
badan, poniewaz Docetaxel Sun jest lekiem generycznym podawanym we wlewie i zawiera takg samaq
substancje czynna, jak lek referencyjny Taxotere.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej
przez firme i sformutowaniu listy pytan. W momencie wycofania CHMP byt w trakcie przeprowadzania
oceny odpowiedzi dostarczonych przez firme na liste pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i wstepna
opinia wskazywata, ze produkt Docetaxel Sun nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu raka.

W szczegdlnosci CHMP zwrdcit uwage, ze docetaksel zawarty w produkcie Docetaxel Sun i w leku
Taxotere ma posta¢ matych kropelek (miceli) utworzonych w potaczeniu z inng substancjq -
polisorbatem 80, ktory utatwia rozpuszczanie docetakselu. Firma nie przeprowadzita badania majacego
na celu wykazanie, ze produkt Docetaxel Sun jest bioréwnowazny z lekiem referencyjnym, gdyz nie
jest to wymagane w przypadku gdy lek jest prostym roztworem podawanym dozylnie. (Dwa leki sq
bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie.) Jednak roztwory zawierajace micele mogg zachowywac sie w odmienny sposéb i CHMP
uznat, ze potrzebne sg dodatkowe informacje w celu wykazania, iz roztwor produktu Docetaxel Sun w
wystarczajacym stopniu wykazuje podobienstwo pod wzgledem sktadu i zachowania do roztworu leku
Taxotere, aby mozna byto pomina¢ badanie biordwnowaznosci.

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, ze firma nie przedtozyta danych
wystarczajacych do wykazania zasadnosci wniosku dotyczacego produktu Docetaxel Sun.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofuje
whniosek dotyczacy produktu Docetaxel Sun z przyczyn handlowych.

Pismo od firmy powiadamiajgce Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj
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