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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Docetaxel Sun (docetaxel)

Dria 6. juna 2016 spoloénost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficidlne ozndmila Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Docetaxel Sun na trh, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu réznych druhov rakoviny.

€o je liek Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun je liek, ktory obsahuje G¢innd latku docetaxel. Liek mal byt dostupny vo forme
koncentratu, z ktorého sa pripravuje infizny roztok (kvapka do zily).

Liek Docetaxel Sun bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Docetaxel Sun mal byt
podobny referencnému lieku, ktory je uz v Eurdpskej Unii povoleny pod nazvom Taxotere. Viac
informéacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Docetaxel Sun?

Liek Docetaxel Sun sa mal pouzivat na lie¢bu karcindmu prsnika, nemalobunkového karcinému pltc,
karcindbmu prostaty, adenokarcindmu zalidka (druh rakoviny zZaludka) a karcinbmu hlavy a krku. Mal
sa pouzivat samotny alebo v kombindacii s inymi liekmi na rakovinu v zavislosti od druhu rakoviny

a odpovede na predchéadzajuce terapie.

va

Akym spdsobom by mal liek Docetaxel Sun G¢inkovat?

Liek Docetaxel Sun by mal G¢inkovat rovnakym spésobom ako referenény liek Taxotere. U¢inna latka v
liekoch Docetaxel Sun a Taxotere, docetaxel, patri do skupiny protirakovinovych liekov, ktoré su
zname ako taxany. Docetaxel blokuje schopnost buniek nicit tzv. vnatornd kostru, ¢o umoziuje
bunkam delit sa a rozmnoZovat. S funkénou kostrou sa bunky nemézu delit a ¢asom zanikna.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

KedZze liek Docetaxel Sun bol vyvinuty ako genericky liek, spolo¢nost predloZila vysledky Stadii z
literatUry a $tadie na preukazanie kvality lieku. KedZe liek Docetaxel Sun je genericky liek, ktory sa
podava formou inflzie a obsahuje rovnaku ucinnu latku ako referencny liek Taxotere, neboli potrebné
Ziadne dodatocné studie.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutéd po tom, ¢o vybor CHMP vyhodnotil pdvodni dokumentéciu, ktord spolo¢nost
predlozila, a vypracoval zoznam otézok. V ¢ase stiahnutia Ziadosti vybor CHMP hodnotil odpovede
spoloc¢nosti na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania tdajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k
predbeznému stanovisku, ze liek Docetaxel Sun neméze byt povoleny na lie¢bu rakoviny.

Vybor CHMP konStatoval, Ze docetaxel v liekoch Docetaxel Sun a Taxotere sa nachadza v malych
kvap6c¢kach (miceldch) vytvorenych s dal$ou latkou, polysorbdtom 80, ¢o pomaha pri rozpustani
docetaxelu. Spolo¢nost neuskutocnila studiu na preukazanie, Ze liek Docetaxel Sun je biologicky
rovnocenny s referencnym liekom, kedZe to nie je potrebné, ak su lieky jednoduché roztoky, ktoré sa
podavaju do zily. (Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej
latky.) Roztoky obsahujice micely sa véak mdzu spravat navzajom odliSne a vybor CHMP usudil, Ze na
preukazanie, ze roztok lieku Docetaxel Sun je dostatocne podobny roztoku lieku Taxotere, pokial ide o
zloZenie a spravanie, st potrebné dalsie informacie, aby sa mohlo upustit od vykonania studie
biologickej rovnocennosti.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze spolo¢nost nepredlozila dostato¢né
Udaje na podporu ziadosti pre liek Docetaxel Sun.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stahuje svoju Ziadost pre liek
Docetaxel Sun z komerénych dovodov.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Stiahnutie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek Docetaxel Sun (docetaxel)
EMA/396891/2016 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/06/WC500208697.pdf

	Čo je liek Docetaxel Sun?
	Aké bolo predpokladané použitie lieku Docetaxel Sun?
	Akým spôsobom by mal liek Docetaxel Sun účinkovať?
	Akou dokumentáciou podložila spoločnosť svoju žiadosť?
	V akej fáze hodnotenia bola žiadosť v čase stiahnutia?
	Aké bolo v tom čase odporúčanie výboru CHMP?
	Aké dôvody na stiahnutie žiadosti uviedla spoločnosť?

