EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

14. fijna 2022
EMA/807453/2022
EMEA/H/C/005066

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Tuznue (trastuzumab)

Spolecnost Prestige Biopharma Belgium BVBA stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Tuznue urceného k [é¢bé urcitych forem karcinomu prsu a karcinomu zaludku.

Spolecnost svou zadost stahla dne 14. zari 2022.

Co je pripravek Tuznue a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Tuznue byl uréen k pouziti u dospélych, a to samostatné, nebo v kombinaci s jinymi
protinddorovymi lécivymi pripravky, k é¢bé ¢asného karcinomu prsu a metastazujiciho karcinomu prsu

(karcinomu prsu, ktery se rozsifil do dalSich ¢asti téla). Mél byt rovnéz pouzivan v kombinaci s jinymi
protinddorovymi lé¢ivymi pripravky k 1é¢bé karcinomu zaludku, ktery se rozsitil do dalSich ¢asti téla.

Pfipravek Tuznue mé&l byt pouZivan pouze u pacientll s HER2-pozitivnim karcinomem, coZ znamena, Ze
karcinom vytvari na povrchu nadorovych bunék ve velkém mnozstvi bilkovinu zvanou receptor 2 pro
lidsky epidermalni rdstovy faktor (HER2), kterd umoziiuje rychlejéi rist nddorovych bunék.

Pripravek Tuznue obsahuje lécivou latku trastuzumab a mél byt dostupny ve formé prasku pro pfipravu
infuzniho roztoku (kapanido zily).

Pripravek Tuznue byl vyvinut jako ,biologicky podobny" I1&Civy pFipravek. Znamena to, ze pripravek
Tuznue mél byt velmi podobny jinému biologickému IéCivému pFipravku (,referenc¢nimu lécivému
pfipravku®), ktery je jiz v Evropské unii registrovan. Referencénim léCivym pFipravkem pripravku Tuznue
je ptipravek Herceptin. Vice informaci o biologicky podobnych IéCivych pFipravcich naleznete

v pFislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak pripravek Tuznue plisobi?

Pripravek Tuznue mé&l plsobit stejnym zplsobem jako referenéni 1é¢ivy pripravek Herceptin. Lé&iva
latka v pFipravku Tuznue, trastuzumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny, kterd se vaze na cil
na bunkach v téle). Trastuzumab byl vyvinut tak, aby rozpoznal bilkovinu HER2 a navazal se na ni.
Navazanim se na HER2 trastuzumab aktivuje bunky imunitniho systému, které nasledné hubi nadorové
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buriky. Trastuzumab rovnéz zabrariuje HER2 ve vysilani signald, které zplsobuji rist nddorovych
bunék.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predloZila laboratorni vysledky porovnavajici pfipravek Tuznue s referen¢nim léc¢ivym
pripravkem Herceptin s cilem zjistit, zda je 1éCiva latka v pFipravku Tuznue z hlediska struktury, Cistoty
a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce v pFipravku Herceptin. Predlozila také vysledky dvou
studii provedenych s cilem zjistit, zda podavani pfipravku Tuznue vede k vytvoreni podobnych hladin
lécivé latky v krvi jako pfi podavani referencniho Iécivého pFipravku.

Spolecnost navic predlozila vysledky jedné hlavni studie, ktera zkoumala bezpecnost a pfinosy
pfipravku Tuznue ve srovnani s referenénim lé&ivym pFipravkem u pfiblizné 500 pacientd s HER2-
pozitivnim karcinomem prsu v ¢asném stadiu. Piinosy byly hodnoceny na zdklad& poétu pacientd, ktefi
po |éCbé nevykazovali zadné znamky nadorového onemocnéni v prsu a lymfatickych uzlinach

v podpazi.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonéeno a Evropska agentura pro IéCivé pripravky doporucila zamitnout registraci,
ktera byla v dobé stazeni predmétem prezkoumani na zadost spolecnosti. Spole¢nost svou zadost
stadhla jesté pred dokoncenim prezkoumani.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl a odpovédi spoleénosti na otdzky agentury agentura v dobé
stazeni zadosti doporucila zamitnout registraci pfipravku Tuznue urceného k 1é¢bé urcitych forem
karcinomu prsu a karcinomu zaludku.

Agentura usoudila, Ze proces vyroby Iécivého pFipravku pouzity béhem klinickych zkousek se lisi od
procesu pouzivaného pFi komeréni vyrobé pripravku. V disledku toho se kvalita 1é¢ivého pripravku
pouzivaného béhem klinickych zkousek liSila od kvality navrhovaného komercniho 1éCivého pFipravku.
Predlozené studie proto neposkytly dostatek dikazl, které by prokazaly, Ze komeréné vyrabény I&&ivy
pfipravek bude velmi podobny referenénimu Ié¢ivému pripravku.

V dobé stazeni zadosti, kdy stale probihalo pfezkoumani, agentura nadale zastavala nazor, ze pomér
pfinost a rizik pFipravku Tuznue nelze v aplikovaném terapeutickém kontextu stanovit.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze Zadost stahuje
na zakladé stanoviska agentury v dobé stazeni zadosti, ze by poskytnuté Udaje nepostacovaly k tomu,
aby ohledné registrace ptipravku Tuznue podpofrily prijeti kladného stanoviska.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spolec¢nost informovala agenturu, ze v sou¢asné dobé neprobihaji s pfipravkem Tuznue Zadné studie.
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