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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Doxorubicin SUN (doxorubicin)

Dria 20. jula 2011 spolo¢nost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. oficidlne ozndmila Vyboru
pre lieky na humanne pouZitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie
lieku Doxorubicin SUN na trh, ktory sa mal pouZivat na lieébu metastatického karcindmu prsnika,
pokrocilého ovariadlneho karcindmu a progresivheho mnohopocetného myelému.

€o je liek Doxorubicin SUN?

Liek Doxorubicin SUN je koncentrat, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do Zily). Liek
obsahuje ucinna latku doxorubicin (2 mg/ml).

Liek Doxorubicin SUN bol posudeny ako hybridny genericky liek. To znamena, Ze je podobny
referencnému lieku, ktory obsahuje rovnaku ucinnu latku a ktory je uz v Eurdpskej Unii povoleny
pod nazvom Caelyx.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Doxorubicin SUN?

Liek Doxorubicin SUN sa mal pouzivat na lie¢bu tychto typov karcindmu u dospelych:

e metastaticky karcindm prsnika v pripade pacientok s rizikom srdcovych problémov; metastaticky
znamena, ze karcinom sa rozsiril do dalSich Casti tela; liek Doxorubicin SUN sa mal pri lieCbe tejto
choroby pouzivat samostatne;

e pokrodily ovaridlny karcindm (karcindm vajec¢nika) v pripade zien, u ktorych prestala Géinkovat
predchadzajlca liecba zahfrajlca protirakovinovy liek na baze platiny;

e mnohopocetny myeldm (karcindm buniek kostnej drene) v pripade pacientov s progresivnym
ochorenim, ktorym bola v minulosti podana aspon jedna predchadzajica liecba a absolvovali
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transplantaciu kostnej drene alebo pre fiu nie st vhodni; liek Doxorubicin SUN sa mal pouzivat
v kombinacii s bortezomibom (dalsi protirakovinovy liek).

Liek Doxorubicin SUN sa mal pdvodne pouzivat aj na lie¢bu Kaposiho sarkému stvisiaceho s AIDS
(karcindm krvnych ciev), ale tato indikacia bola stiahnuta pocas procesu hodnotenia.
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Akym spdsobom by mal liek Doxorubicin SUN G¢&inkovat?

Liek Doxorubicin SUN by mal G¢inkovat rovnakym spdsobom ako referenény liek Caelyx. U¢inna latka
liekov Doxorubicin SUN a Caelyx, doxorubicin, je cytotoxicky liek, ktory patri do skupiny antracyklinov.
Ucinkuje tak, Ze narG$a DNA v bunkach, ¢o im bréni, aby vytvarali viac képii DNA a aby produkovali
proteiny. To znamen3, Ze rakovinové bunky sa nemdzu delit a napokon zahynu. Doxorubicin sa
sustreduje v tych oblastiach tela, v ktorych maju krvné cievy abnormalny tvar, napriklad v tumoroch,
kde je Gcinok lieku sustredeny.

Ucinna latka doxorubicin sa v liekoch Caelyx a Doxorubicin SUN nachéddza v pegylovanych lipozémoch
(drobné tukové gulocky pokryté chemickou latkou, ktora sa nazyva polyetylénglykol). To znizuje
rychlost, akou sa ucinna latka odburava, ¢o jej umozriuje dlhsie cirkulovat v krvi. Takisto to zmierfiuje
ucinok lieku na nerakovinové tkaniva a bunky, a preto je menej pravdepodobné, ze spbsobi nejaké

vedlajsie G¢inky. U&inna latka v tele pdsobi az vtedy, ked' sa uvolni z lipozému.
Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe sa liek Doxorubicin SUN posudzoval ako hybridny genericky liek, spoloénost predlozila vysledky
$tudii vykonanych s ciefom preskimat, ¢i je liek podobny referenénému liek. Boli medzi nimi Studie
realizované v pripade pacientok s ovaridlnym karcindmom a mnohopocetnym myelémom, v ktorych sa
skimali koncentracie doxorubicinu v krvi vyprodukovaného liekom Doxorubicin SUN v porovnani

s liekom Caelyx. To zahffialo celkové mnozstvo doxorubicinu a mnoZstva doxorubicinu obaleného

v lipozémoch, volného doxorubicinu a doxorubicinolu (hlavného metabolitu doxorubicinu). Spolo¢nost
predlozila aj vysledky studii na zvieratach, v ktorych sa preukazala distriblcia oboch liekov v réznych
telesnych tkanivach, ako je srdcové, kozné, oblickové tkanivo a tkanivo sleziny, pretoze tieto Studie
nebolo mozné uskutoénit na fudoch.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po 181. dni od jej podania. To znamend, e vybor CHMP vyhodnotil
dokumentaciu, ktord spoloénost predloZila, a sformuloval zoznam otdzok. Po preskimani odpovedi
spolo¢nosti na poslednu sériu otazok vyborom CHMP esSte stale ostali niektoré otdzky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otdzok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Doxorubicin
SUN nemdze byt povoleny. Na zdklade predloZzenych Gdajov sa vybor CHMP zastaval ndzor, Ze Stadie
neposkytuju dostatocny dokaz, ktory by potvrdzoval, ze liek Doxorubicin SUN je podobny
referenénému lieku. Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nézor, Ze spolo¢nost
nepredloZila dostato¢né Udaje na podporu zZiadosti pre liek Doxorubicin SUN.
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Aké ddévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolocCnosti, v ktorom agentire oznamuje stiahnutie Ziadosti, sa nachadza v casti ,,All documents"
(Vsetky dokumenty).
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