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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Doxorubicin SUN (doksorubicyna)

W dniu 20 lipca 2011 r. firma Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V oficjalnie powiadomita Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Doxorubicin SUN, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu przerzutowego
raka gruczotu piersiowego, zaawansowanego raka jajnika i postepujacego szpiczaka mnogiego.

Co to jest lek Doxorubicin SUN?

Doxorubicin SUN ma postac¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Lek
zawiera substancje czynna doksorubicyne (2 mg/ml).

Produkt Doxorubicin SUN zostat oceniony jako ,hybrydowy lek generyczny”. Oznacza to, ze jest
on podobny do leku referencyjnego o nazwie Caelyx zawierajgcego takg sama substancje czynng, ktéry
jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Doxorubicin SUN?

Lek Doxorubicin SUN miat by¢ stosowany w leczeniu nastepujacych rodzajéw nowotworow ztosliwych
u oséb dorostych:

e przerzutowy rak gruczotu piersiowego u pacjentek obarczonych ryzykiem zaburzen sercowych.
Okreslenie ,przerzutowy” oznacza, ze nowotwor rozprzestrzenit sie na inne czesci organizmu.
W tym schorzeniu lek Doxorubicin SUN miat by¢ stosowany w monoterapii;

e zaawansowany rak jajnika u kobiet, u ktérych przestat dziata¢ wczesniej stosowany lek
przeciwnowotworowy oparty na platynie;

e szpiczak mnogi (rak komdrek szpiku kostnego) u pacjentdw z postepujaca chorobg, leczonych
wczesniej za pomocg przynajmniej jednego innego rodzaju leczenia i poddanych przeszczepowi
szpiku kostnego lub niekwalifikujgcych sie do przeszczepu szpiku kostnego. Produkt Doxorubicin
SUN miat by¢ stosowany w skojarzeniu z bortezomibem (inny lek przeciwnowotworowy).
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Poczatkowo produkt Doxorubicin SUN miat by¢ takze stosowany w leczeniu postaci miesaka Kaposiego
(rak naczyn krwionos$nych) zwigzanej z AIDS, jednak wskazanie to zostato wycofane w trakcie oceny.

Jakie jest oczekiwane dzialanie leku Doxorubicin SUN?

Lek Doxorubicin SUN ma dziata¢ w taki sam sposdb jak lek referencyjny Caelyx. Substancja czynna
leku Doxorubicin SUN i Caelyx, doksorubicyna, jest lekiem cytotoksycznym nalezacym do grupy
antracyklin. Dziata poprzez wptyw na DNA w komdrkach, zapobiegajac wytwarzaniu nowych kopii DNA
i produkowaniu biatek. Oznacza to, ze komorki rakowe nie mogg sie dzieli¢ i w koncu obumieraja.
Doksorubicyna gromadzi sie w obszarach organizmu, gdzie naczynia krwionosne majq nieprawidtowy
ksztatt, np. w guzach, i tam koncentruje swoje dziatanie.

W produktach Caelyx i Doxorubicin SUN doksorubicyna jest zawarta w pegylowanych liposomach
(drobne kuleczki tluszczowe pokryte zwigzkiem chemicznym o nazwie glikol polietylenowy). Zmniejsza
to tempo rozpadu substancji czynnej, co umozliwia dtuzszy czas jej krgzenia w krwiobiegu. Zmniejsza
to takze wptyw substancji czynnej na komorki i tkanki nienowotworowe, dzieki czemu rzadziej
wywotuje ona dziatania niepozgdane. Substancja czynna zaczyna wywiera¢ wptyw w organizmie

po uwolnieniu sie z liposomu.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz produkt Doxorubicin SUN byt oceniany jako hybrydowy lek generyczny, firma przedstawita
wyniki badan przeprowadzonych w celu ustalenia, czy jest on podobny do leku referencyjnego.

W badaniach z udziatem chorych na raka jajnika i szpiczaka mnogiego oceniono stezenia
doksorubicyny we krwi po podaniu leku Doxorubicin SUN w poréwnaniu z lekiem Caelyx. Okreslono
0g6lng ilos¢ doksorubicyny oraz ilosci doksorubicyny zwigzanej w liposomach, wolnej doksorubicyny
i doksorubicynolu (gtéwny metabolit doksorubicyny). Firma przedstawita takze wyniki badan

na zwierzetach, w ktorych wykazano dystrybucje dwoch lekéw w réznych tkankach organizmu takich
jak serce, skora, nerka i $ledziona, jako ze nie mozna byto tego oceni¢ u ludzi.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany przez firme po 181. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit
dokumentacje przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na ostatnig liste pytan pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych

i odpowiedzi firmy na listy pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Doxorubicin SUN nie
moze by¢ zatwierdzony. Na podstawie przedstawionych danych CHMP uznat, ze badania nie
dostarczajg wystarczajacych dowoddéw na podobienstwo preparatu Doxorubicin SUN do leku
referencyjnego. Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP firma nie dostarczyta
dostatecznej ilosci danych na poparcie wniosku dotyczacego produktu Doxorubicin SUN.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajqce Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zaktadce
»~All documents”.
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