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Aterkallande av ansékan om godk&nnande for férsaljning
av Doxorubicinhydroklorid Tillomed (pegylerat liposomalt
doxorubicinhydroklorid, koncentrat till infusionsvatska,
dispersion, 2 mg/ml)

Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. har aterkallat sin ansékan om godkannande for forsaljning av
Doxorubicinhydroklorid Tillomed fér behandling av brést- och aggstockscancer, multipelt myelom samt
aidsrelaterat Kaposis sarkom.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 2 mars 2020.

Vad ar Doxorubicinhydroklorid Tillomed och vad skulle det anvandas for?

Doxorubicinhydroklorid Tillomed togs fram som ett Iakemedel for behandling av brdst- och
aggstockscancer, multipelt myelom samt aidsrelaterat Kaposis sarkom.

Doxorubicinhydroklorid Tillomed innehaller den aktiva substansen doxorubicin, ett valkant
cancerldakemedel som har anvants i EU under m%nga ar, och det skulle finnas som ett koncentrat foér
beredning av en infusion.

Doxorubicinhydroklorid Tillomed togs fram som ett sa kallat hybridldkemedel. Det betyder att det var
avsett att likna ett s3 kallat referensldkemedel som redan har godkants i EU, ndmligen Adriamycin.
Skillnaden mellan produkterna ar att i Doxorubicinhydroklorid Tillomed ar den aktiva substansen
doxorubicin innesluten i sma ihdliga fettkulor som kallas liposomer.

Doxorubicinhydroklorid Tillomed togs ocksa fram som ett “generiskt lakemedel”. Det betyder att det
innehdller samma aktiva substans som det godkénda referensldkemedlet Caelyx och var avsett att
fungera pd samma satt.

Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fradgor och svar har.

Hur verkar Doxorubicinhydroklorid Tillomed?

Den aktiva substansen i Doxorubicinhydroklorid Tillomed, Adriamycin och Caelyx, doxorubicin ar ett
cytotoxiskt lakemedel som tillhér gruppen antracykliner. Det verkar genom att stéra cellernas DNA och
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hindra dem frén att tillverka fler kopior av DNA och att tillverka proteiner. Detta leder till att
cancercellerna inte kan dela sig och till slut dér. Lakemedlet ansamlas i de omraden i kroppen dar
blodkéarlen har en onormal form, t.ex. i tumdérer, och far dar storst effekt.

Precis som i Caelyx ar doxorubicinet i Doxorubicinhydroklorid Tillomed inneslutet i “pegylerade
liposomer” (sma ihaliga fettkulor tickta av en kemikalie som kallas polyetylenglykol). Liposomerna gér
att den aktiva substansen bryts ner ldngsammare och darmed kan cirkulera i blodet under langre tid.
Detta minskar ocksa effekterna pa frisk vavnad och friska celler, vilket medfér att lakemedlet sannolikt
ger farre biverkningar.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

N&gra studier av nyttan och riskerna med den aktiva substansen behdvs inte nar det galler generiska
ldkemedel eftersom dessa redan har utférts pa referenslakemedlet. Liksom for alla lakemedel lade
foretaget fram studier av kvaliteten p& Doxorubicinhydroklorid Tillomed. Féretaget presenterade &ven
resultat fran studier som genomforts for att underséka om Doxorubicinhydroklorid Tillomed var
bioekvivalent med jamférelseldkemedlet Caelyx. Tva lakemedel &r bioekvivalenta om de bildar samma
halter av den aktiva substansen i kroppen och de férvantas darfor ha samma effekt.

Hur langt hade utviarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att Europeiska ldakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for dterkallandet hade foretaget &nnu
inte besvarat den sista omg&ngen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragelista hyste
myndigheten vid tidpunkten for dterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att
Doxorubicinhydroklorid Tillomed inte skulle ha kunnat godkédnnas fér de angivna indikationerna.

Aven om resultaten av bioekvivalensstudien tydde pa att Doxorubicinhydroklorid Tillomed var
jamférbart med Caelyx, hade myndigheten betankligheter om dessa resultat efter en inspektion av en
av de kliniska platser dar studien hade utférts och den plats dar dataanalysen dgde rum.

Vid inspektionen fann man vissa allvarliga brister vad gallde att félja god klinisk sed, sarskilt det satt
pa vilket resultaten hade dokumenterats, och uttryckte farhdgor om hur de hade analyserats. Vid
tidpunkten fér aterkallandet ansag darfér myndigheten att resultaten av studien inte var tillférlitliga
och drog slutsatsen att lakemedlet inte skulle ha kunnat godkannas pa grundval av de uppgifter som
foretaget hade lamnat.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om att ansdkan aterkallades uppgav féretaget att det aterkallade sin
ansodkan pa grund av de brister i god klinisk sed som upptéckts pa testplatsen.

Aterkallande av ansékan om godkannande for férsaljning av Doxorubicinhydroklorid

Tillomed (pegylerat liposomalt doxorubicinhydroklorid, koncentrat till infusionsvéatska,

dispersion, 2 mg/ml)

EMA/142714/2020 Sida 2/3


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

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Doxorubicinhydroklorid Tillomed.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.
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