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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducéo no
Mercado para Docetaxel Sun (docetaxel)

Em 6 de junho de 2016, a Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. notificou oficialmente o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua decisao de retirar o pedido de Autorizacao de
Introducdo no Mercado para o medicamento Docetaxel Sun, para o tratamento de varios tipos de
cancro.

O gue é o Docetaxel Sun?

O Docetaxel Sun é um medicamento que contém a substancia ativa docetaxel. O medicamento iria ser
disponibilizado na forma de concentrado para preparagéo de uma solucao para perfusdo
(administracdo gota a gota) numa veia.

O Docetaxel Sun foi desenvolvido como «medicamento genérico», o que significa que seria similar a
um medicamento de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Taxotere. Para mais
informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Qual a utilizacao prevista para o Docetaxel Sun?

Previa-se que o Docetaxel Sun fosse utilizado no tratamento do cancro da mama, cancro do pulmao de
células ndo-pequenas, cancro da préstata, adenocarcinoma gastrico (um tipo de cancro do estdmago)
e cancro da cabec¢a e do pescog¢o. O medicamento destinava-se a ser utilizado isoladamente ou em
associacao com outros medicamentos contra o cancro, conforme o tipo de cancro e a resposta a
tratamentos anteriores.
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Como deveria funcionar o Docetaxel Sun?

O Docetaxel Sun deveria funcionar da mesma forma que o medicamento de referéncia, o Taxotere. A
substancia ativa do Docetaxel Sun e do Taxotere, o docetaxel, pertence ao grupo de medicamentos
contra o cancro conhecidos como taxanos. O docetaxel bloqueia a capacidade das células de destruir o
«esqueleto» interno, o qual é responsavel pela sua divisdo e multiplicagdo. Com o esqueleto ainda
funcional, as células ndo se conseguem dividir e acabam por morrer.

Que documentacéao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

Dado que o Docetaxel Sun foi desenvolvido como medicamento genérico, a empresa apresentou 0s
resultados de estudos baseados na bibliografia e de estudos que demonstram a qualidade do
medicamento. N&do foram necessarios estudos adicionais, uma vez que o Docetaxel Sun é um
medicamento genérico administrado por perfusdo que contém a mesma substancia ativa presente no
medicamento de referéncia, o Taxotere.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de o CHMP ter avaliado a documentacéo inicial fornecida pela empresa e
formulado uma lista de perguntas. Estava a decorrer a avaliagéo, pelo CHMP, das respostas dadas pela
empresa a lista de perguntas quando o pedido foi retirado.

Qual era a recomendacéo do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados, no momento da retirada, o CHMP tinha algumas reservas, sendo de
parecer que o Docetaxel Sun para o tratamento do cancro ndo podia ser aprovado.

Em particular, o CHMP observou que o docetaxel existente no Docetaxel Sun e no Taxotere esta
contido em pequenas goticulas (micelas) feitas com outra substancia, o polissorbato 80, que ajuda na
dissolucao do docetaxel. A empresa nao realizou nenhum estudo que demonstrasse a bioequivaléncia
do Docetaxel Sun ao medicamento de referéncia, uma vez que tal procedimento ndo é necessario para
0s casos em que os medicamentos sdo solucdes simples, destinadas a serem administradas numa veia.
(Dois medicamentos sao bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis de substancia ativa no
organismo.) Porém, as solu¢gbes que contém micelas podem apresentar comportamentos diferentes
umas das outras, pelo que o CHMP considerou ser necessaria mais informagédo que demonstrasse uma
similaridade suficiente em composi¢cdo e em comportamento entre a solugéo de Docetaxel Sun e de
Taxotere, a ponto de permitir a omissdo do estudo de bioequivaléncia.

Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que a empresa ndo tinha apresentado
dados suficientes para apoiar o pedido relativo ao Docetaxel Sun.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa declarou que retirava o pedido
para o Docetaxel Sun por motivos comerciais.

A carta de retirada do pedido esta disponivel aqui.
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