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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Docetaxel Sun (docetaxel)

Den 6 juni 2016 underrattade Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin
anstkan om godkéannande for forsaljning for Docetaxel Sun som var avsett fér behandling av olika
typer av cancer.

Vad ar Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun ar ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen docetaxel. Det skulle finnas som
koncentrat som blandas till en I16sning for infusion (dropp) i en ven.

Docetaxel Sun utvecklades som ett s.k. generiskt lakemedel. Detta innebér att Docetaxel Sun skulle
likna ett referenslakemedel som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Taxotere. Mer
information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har

Vad skulle Docetaxel Sun anvandas for?

Docetaxel Sun skulle anvandas for att behandla bréstcancer, icke-sméacellig lungcancer,
prostatacancer, gastriskt adenokarcinom (en typ av magcancer) samt huvud- och halscancer. Det
skulle anvandas fristdende eller i kombination med andra lakemedel mot cancer, beroende pa typ av
cancer och svar pa tidigare behandlingar.

Hur var det tankt att Docetaxel Sun ska verka?

Docetaxel Sun forvantas verka pa samma satt som referenslakemedlet Taxotere. Den aktiva
substansen i Docetaxel Sun och Taxotere, docetaxel, tillhér den grupp av lakemedel mot cancer som
kallas taxaner. Docetaxel blockerar cellernas formaga att forstdra den inre strukturen, "skelettet”.
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Denna formaga gor att cellerna kan dela sig och foréka sig. Om den inre strukturen kvarstar kan
cellerna inte dela sig utan dér s& smaningom.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Eftersom Docetaxel Sun utvecklats som ett generiskt lakemedel har féretaget lamnat in resultat av
studier fran litteraturen samt studier som visar pa lakemedlets kvalitet. Inga ytterligare studier
utfordes eftersom Docetaxel Sun ar ett generiskt lakemedel som ges genom infusion och innehaller
samma aktiva substans som referenslékemedlet Taxotere.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentation som féretaget
lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet holl CHMP p& att utvardera
foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Docetaxel Sun inte skulle ha kunnat godkannas for behandling
av cancer.

CHMP noterade i synnerhet att docetaxel i Docetaxel Sun och i Taxotere aterfinns i sma droppar
(miceller) som bestar av ett annat amne, polysorbat 80, som hjalper till att I6sa upp docetaxel.
Foretaget hade inte utfért nagon studie for att visa att Docetaxel Sun ar bioekvivalent med
referenslakemedlet, eftersom det inte behdvs nar ett lakemedel ar en enkel I6sning som ges i en ven.
(Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.)
Losningar som innehaller miceller kan emellertid uppfora sig pa olika satt, och CHMP ansag att mer
information behdvdes for att visa att Docetaxel Sun-lésningen var tillréckligt lik Taxotere-l6sningen i
sammanséattning och uppférande for att en bioekvivalensstudie skulle kunna forbigas.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter som stdd for sin ansékan for Docetaxel Sun.

Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan angav foretaget att de drog tillbaka sin
ansokan for Docetaxel Sun av kommersiella orsaker.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansdkan finns har
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