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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Doxorubicin hydrochloride Tillomed
(doxorubiciniumchlorid pegylovany lipozomalny
koncentrat na infuznu disperziu, 2 mg/ml)

Spoloénost Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Doxorubicin Hydrochloride Tillomed na trh, ktory je urceny na lieCbu rakoviny prsnika a vajecnikov,
mnohopocetného myeldmu a Kaposiho sarkému suvisiaceho s AIDS.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 2. marca 2020.

Co je liek Doxorubicin hydrochloride Tillomed a aké bolo predpokladané
pouzitie lieku?

Doxorubicin hydrochloride Tillomed bol vyvinuty ako liek, ktory je urceny na lie¢bu rakoviny prsnika
a vajecnikov, mnohopocetného myeldmu a Kaposiho sarkomu suvisiaceho s AIDS.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed obsahuje lieCivo doxorubicin, dobre znamy liek na rakovinu, ktory
sa v EU pouziva uz mnoho rokov a mal byt dostupny vo forme koncentratu na pripravu infuzie.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamena, Ze mal byt
podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurépskej Unii povoleny pod nazvom Adriamycin. Rozdiel
medzi tymito liekmi je v tom, Ze v lieku Doxorubicin hydrochloride Tillomed je lieCivo doxorubicin
uzavreté v drobnych tukovych gul6ckach nazyvanych lipozomy.

Doxorubicin hydrochloride Tillomed bol tiez vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, Ze obsahuje
rovnaké liecivo ako povoleny referenény liek Caelyx a mal U¢inkovat rovnakym spsobom.

Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Akym sposobom Doxorubicin hydrochloride Tillomed Gcinkuje?

LieCivo doxorubicin v liekoch Doxorubicin hydrochloride Tillomed, Adriamycin a Caelyx je cytotoxicka
ltka, ktorad patri do skupiny antracyklinov. U¢inkuje tak, Ze narGi§a DNA v bunkéch, ¢o im brani, aby
vytvarali viac képii DNA a proteiny. V ddsledku toho sa rakovinové bunky nemdézu delit a napokon
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odumrdu. Liek sa uklada v tych Castiach tela, v ktorych maju krvné cievy abnormalny tvar, napriklad
v nadoroch, kde sa tak sustreduje jeho ucinok.

Tak ako v lieku Caelyx, doxorubicin v lieku Doxorubicin hydrochloride Tillomed je uzavrety

v pegylovanych lipozémoch (drobnych tukovych gul6¢kach obalenych chemickou latkou, ktorad sa
nazyva polyetylénglykol). To zniZuje rychlost, akou sa lieCivo rozklada, ¢o jej umozfiuje dlhsie
cirkulovat v krvi. Takisto to zniZzuje Gdinky na nerakovinové tkaniva a bunky, takze je menej
pravdepodobné, Zze vyvola nejaké vedlajsie Ucinky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Studie o prinosoch a rizikéch lieciva nie st pre genericky liek potrebné, pretoze sa uz vykonali

s referen¢nym liekom. Tak ako v pripade kazdého lieku, aj pre liek Doxorubicin hydrochloride Tillomed
spolo¢nost predlozZila Stidie o kvalite. PredlozZila tieZ $tidie na preskimanie, ¢i je Doxorubicin
hydrochloride Tillomed biologicky rovnocenny s porovnavacim liekom Caelyx. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaku hladinu lieciva, a preto sa o¢akava, ze budd mat rovnaky
ucinok.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutéd po tom, ako Eurépska agenttra pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala zoznam otédzok pre spoloénost. Spoloénost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznam otazok agentiry mala agentira
v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, ze liek Doxorubicin
hydrochloride Tillomed nemdze byt povoleny na pozadované indikacie.

Predovsetkym, hoci vysledky studie biologickej rovnocennosti naznacili, Ze liek Doxorubicin
hydrochloride Tillomed je porovnatelny s liekom Caelyx, agentura mala vyhrady k tymto zisteniam
po kontrole jedného z klinickych pracovisk, kde sa Studia vykonavala, ako aj pracoviska, kde sa
uskutocnila analyza udajov.

Pri kontrolach sa zistili urcité zavazné nedostatky v dodrziavani spravnej klinickej praxe (GCP), najma
v spOsobe, akym boli vysledky dokumentované, a vyvolali obavy v suvislosti s tym, ako boli
analyzované. Agentlra preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze vysledky Studie nie su
spolahlivé a dospela k zaveru, Ze liek nemdze byt povoleny na zaklade tdajov, ktoré spolo¢nost
predlozila.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze svoju ziadost stiahla
z dovodu nedostatkov zistenych v spravnej klinickej praxi na kontrolovanom pracovisku.

Stiahnutie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek Doxorubicin hydrochloride

Tillomed (doxorubiciniumchlorid pegylovany lipozomalny koncentrat na infaznu

disperziu, 2 mg/ml)

EMA/142714/2020 strana 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-doxorubicin-hydrochloride-tillomed_en.pdf

Ma stiahnutie ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zGc¢astnuji
na klinickych skasaniach?

Spolo¢nost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Doxorubicin hydrochloride
Tillomed, ktori sa v sUcasnosti zU¢astiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zUdastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informaécii o svojej lie¢be, obratte sa na
skusajuceho lekara.
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