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Vprasanja in odgovori

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Doxorubicin SUN (doksorubicin)

Druzba Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. je dne 20. julija 2011 uradno obvestila Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom Doxorubicin SUN, namenjenim zdravljenju metastatskega raka dojke,
napredovalega raka jajcnikov in napredovalega multiplega mieloma.

Kaj je zdravilo Doxorubicin SUN?

Zdravilo Doxorubicin SUN je koncentrat, ki se pripravi v raztopino za infundiranje (kapalna infuzija v
veno). Vsebuje zdravilno ucinkovino doksorubicin (2 mg/ml).

Zdravilo Doxorubicin SUN je bilo ocenjeno kot ,hibridno generi¢no zdravilo®. To pomeni, da je podobno
Jreferen¢nemu zdravilu®, in sicer zdravilu Caelyx, ki je v Evropski uniji Ze odobreno in vsebuje enako
zdravilno ucinkovino.

Za kaj naj bi se zdravilo Doxorubicin SUN uporabljalo?

Zdravilo Doxorubicin SUN naj bi se uporabljalo za zdravljenje naslednjih vrst raka pri odraslih:

e metastatskega raka dojke pri bolnikih s tveganjem za tezave s srcem. ,Metastatski" pomeni, da se
je rak razsiril na druge dele telesa. Zdravilo Doxorubicin SUN naj bi se pri zdravljenju te bolezni
uporabljalo samostojno;

e napredovalega raka jaj¢nikov pri zenskah, pri katerih predhodno zdravljenje, ki je vkljucevalo
zdravilo proti raku na osnovi platine, ne deluje vec;

e multiplega mieloma (rak celic v kostnem mozgu) pri bolnikih z napredovalo boleznijo, ki so se v
preteklosti ze vsaj enkrat zdravili z drugim zdravilom in je bila pri njih Ze opravljena presaditev
kostnega mozga ali zanjo niso primerni. Zdravilo Doxorubicin SUN naj bi se uporabljalo skupaj z
bortezomibom (drugo zdravilo proti raku).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Prvotno naj bi se zdravilo Doxorubicin SUN uporabljalo tudi za zdravljenje z aidsom povezanega
Kaposijevega sarkoma (rak krvnih Zzil), vendar so to indikacijo med postopkom ocenjevanja umaknili.

Kako naj bi zdravilo Doxorubicin SUN delovalo?

Zdravilo Doxorubicin SUN naj bi delovalo na enak nacin kot referen¢no zdravilo Caelyx. Zdravilna
ucinkovina v zdravilu Doxorubicin SUN in Caelyx, doksorubicin, je citotoksi¢no zdravilo iz skupine
~antraciklinov". Deluje tako, da vpliva na DNK v celicah ter jim preprecuje ustvarjati nove kopije DNK
in proizvajati beljakovine. To pomeni, da se rakaste celice ne morejo razmnoZevati in scasoma
odmrejo. Doksorubicin se kopici v delih telesa, kjer imajo zile nenormalno obliko, npr. v tumorjih, kjer
se njegovo delovanje skoncentrira.

V zdravilu Caelyx in Doxorubicin SUN je doksorubicin (enkapsuliran) v ,pegiliranih liposomih™ (majhnih
mascobnih kroglicah, ki so prevlecene s snovjo, imenovano polietilen glikol). To upocasni hitrost
razgrajevanja zdravilne ucinkovine in podaljSa ¢as njenega kroZenja v krvi. Prav tako zmanjSa ucinke
zdravila na nerakava tkiva in celice, zato je manj verjetno, da povzroca dolocene nezelene ucinke.
Zdravilna ucinkovina ucinkuje na telo, ko se sprosti (izloci) iz liposoma.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Ker je bilo zdravilo Doxorubicin SUN ocenjeno kot hibridno generi¢no zdravilo, je druzba predstavila
rezultate Studij, ki so bile izvedene za proucevanje, ali je podobno referen¢nemu zdravilu. V
dokumentacijo so bile vkljucene Studije, v katerih so sodelovali bolniki z rakom jajénikov in multiplim
mielomom ter v katerih so proucevali koncentracije doksorubicina v krvi, ki ga tvori zdravilo
Doxorubicin SUN v primerjavi z zdravilom Caelyx. To je vkljucevalo celotno koli¢ino doksorubicina in
koli¢ine doksorubicina, enkapsuliranega v liposome, prostega doksorubicina in doksorubicinola (glavni
presnovek doksorubicina). DruZzba je predstavila tudi rezultate Studij na zivalih, ki so pokazali
porazdelitev obeh zdravil v razli¢nih telesnih tkivih, kot so srce, koza, ledvice in vranica, saj tega ni bilo
mozno proucevati na ljudeh.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po ,181. dnevu". To pomeni, da je CHMP ocenil dokumentacijo, ki jo je predlozila
druzba, in oblikoval seznam vprasanj. Potem ko je CHMP ocenil odgovore druzbe na zadnja vprasanija,
so nekatera vprasanja Se vedno ostala neresena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na sezname vprasanj, ki jih je zastavil CHMP, je
Odbor v ¢asu umika izrazil doloCene zadrzke in je zac¢asno menil, da zdravila Doxorubicin ni mogoce
odobriti. Na podlagi predlozenih podatkov je CHMP menil, da Studije niso zagotovile zadostnih dokazov,
da je zdravilo Doxorubicin SUN podobno referencnemu zdravilu. Zato je CHMP v ¢asu umika menil, da
druzba ni predloZila zadostnih podatkov v podporo vlogi za zdravilo Doxorubicin SUN.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

Dopis, s katerim druzba agencijo obvesca o umiku vloge, je na voljo pod zavihkom ,All documents".
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