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Agentura EMA doporucuje zamitnuti registrace pripravku
Paclitaxel Hetero (paklitaxel, 6 mg/ml koncentrat pro
pripravu infuzniho roztoku)

Agentura EMA dokoncila prezkum provedeny na zakladé neshody mezi
Clenskymi staty EU

Dne 18. fijna 2018 dokoncila Evropska agentura pro lécCivé pripravky prezkum pfipravku Paclitaxel
Hetero, ke kterému pfistoupila na zdkladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho registrace.
Agentura EMA dospéla k zavéru, ze pfinosy pripravku Paclitaxel Hetero neprevysuji jeho rizika a ze
rozhodnuti o registraci nelze udélit v Portugalsku ani v jinych ¢lenskych statech EU (Némecku,
Nizozemsku a Spojeném kralovstvi).

Co je Paclitaxel Hetero?

Paclitaxel Hetero je Iécivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku paklitaxel. Mél byt k dispozici ve
formé& koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (6 mg/ml) k 1é¢bé& rakoviny prsu, rakoviny vajeénikd,
nemalobunééného karcinomu plic a Kaposiho sarkomu (rakoviny krevnich cév) u pacientd se
syndromem ziskané imunodeficience (AIDS).

Paklitaxel patfi do skupiny protinddorovych lé&ivych pFipravkd nazyvanych ,taxany". Blokuje schopnost
nadorovych bunék narusit jejich vnitini strukturu, diky niz se mohou délit a mnozit. Pokud jejich
struktura zUstava neporusend, buriky se nemohou délit a nakonec odumiraji.

Pripravek Paclitaxel Hetero byl vyvinut jako ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Paclitaxel Hetero
obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Gcinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é¢ivy pripravek®, ktery
je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Taxol.

Paklitaxel v pfipravcich Paclitaxel Hetero a Taxol je obsazen v drobnych ¢asticich nazyvanych micely,
coZ umoznuje jeho rozpusténi v roztoku.

Proc byl pripravek Paclitaxel Hetero prezkoumavan?

Spolec¢nost Hetero Europe S.L. Viladecans (Barcelona) predlozila pripravek Paclitaxel Hetero
portugalské agenture pro léCivé pripravky za Ucelem decentralizovaného postupu. To je postup, kdy
jeden cClensky stat (,referencni ¢lensky stat", v tomto pripadé Portugalsko) posoudi IéCivy pfipravek
s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté i v dalSich ¢lenskych
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statech, v nichz spolecnost pozadala o udéleni rozhodnuti o registraci (,dotéenych ¢lenskych statech®,
v tomto pripadé v Némecku, Nizozemsku a Spojeném kralovstvi).

Témto ¢lenskym statlim se vak nepodarilo dosdhnout shody a portugalska agentura predlozila tuto
zalezitost dne 2. listopadu 2017 agentuie EMA k arbitrazi.

Dlvody pro predloZeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy Nizozemska, Ze Gdaje predlozené na
podporu Zadosti nepostacuji k prokazani toho, Ze je pfipravek Paclitaxel Hetero je ,bioekvivalentni®

s pripravkem Taxol. Dva Iécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny 1écivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Ucinek. Konkrétné spolecnost neposkytla primé
srovnavaci Udaje s referenénim lé¢ivym pFipravkem, coZ je u pFipravkid ve formé micel obvykle
vyzadovano. Namisto toho predlozila nepfimé srovnavaci Udaje a studii, ktera porovnavala hladiny
paklitaxelu po uZiti pripravku Paclitaxel Hetero v krvi s hladinami jinych generickych 1é&ivych piipravkd
obsahujicich paklitaxel, coz Nizozemsko nepovazovalo za dostatecné.

Jaky je vysledek prezkumu?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych idajd agentura dospéla k zavéru, Ze nejsou
dostatecné k prokazani toho, ze pripravek Paclitaxel Hetero je ,bioekvivalentni* s pfipravkem Taxol a
e se jejich 1é¢iva latka v téle chovd stejnym zplsobem.

Agentura proto dospéla k zavéru, ze prinosy pripravku Paclitaxel Hetero neprevysuji jeho rizika a
doporucila zamitnout udéleni rozhodnuti o registraci v dotéenych ¢lenskych statech.

Dalsi informace o pirezkumu

Pfezkoumani pfipravku Paclitaxel Hetero bylo zahajeno na Zadost Portugalska podle ¢lanku 29
smérnice 2001/83/ES.

Pfezkum proved! Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery ma na starosti
otdzky tykajici se humannich 1é¢ivych piipravka.

Dne 11. ledna 2019 vydala Evropska komise pfislusné rozhodnuti pravné zdvazné v celé EU.

Agentura EMA doporucuje zamitnuti registrace pripravku Paclitaxel Hetero (paklitaxel,
6 mg/ml koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku)
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