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Zamitnuti registrace pripravku Cabazitaxel Teva
(cabazitaxelum)

Dne 26. dubna 2019 pfijal Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace lécivého pripravku Cabazitaxel Teva uréeného k Iécbé karcinomu prostaty a doporucil
registraci tohoto pfipravku zamitnout.

zadost o registraci podala spole¢nost Teva B.V. Tato spole¢nost mize do 15 dnd od doruceni ozndmeni
o tomto zdporném stanovisku pozadat o jeho prezkoumani.

Co je Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva je protinddorovy |éCivy prfipravek obsahujici IéCivou latku kabazitaxel. Mél byt
k dispozici ve formé koncentratu pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do zily).

Pripravek Cabazitaxel Teva byl vyvinut jako ,hybridni 1éCivy pfipravek®. Znamena to, ze pfipravek
Cabazitaxel Teva mél byt obdobou ,referencniho IéCivého pripravku® obsahujiciho stejnou IéCivou latku,
ktery je jiz v Evropské unii registrovan. Spolecnost uvedla odkaz na dva Iécivé pfipravky, pfipravek
Jevtana (obsahujici kabazitaxel) a Taxotere (obsahujici docetaxel, dalsi podrobnosti viz nize).

Vice informaci o hybridnich IéCivych pfipravcich naleznete v pfislusSném dokumentu otdzek a odpovédi
zde.

K cemu mél byt pripravek Cabazitaxel Teva pouzivan?

Pfipravek Cabazitaxel Teva mél byt pouzivan k 1é¢bé& muzl s karcinomem prostaty, coZ je nddorové
onemocnéni postihujici pfedstojnou zlazu (prostatu), ktera vytvari tekutinu, jez je soucasti spermatu.
Pfipravek Cabazitaxel Teva se mél pouzivat v pfipadech, kdy se nadorové onemocnéni rozsifilo do
dalSich ¢asti téla (vytvorilo metastazy), a to navzdory 1éCbé, jejimz cilem je zabranit vytvareni
testosteronu, nebo po chirurgickém odstranéni varlat (kastraci). Pfipravek Cabazitaxel Teva se mél
pouzivat v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem (protizanétlivymi léCivymi pfipravky) u
pacientd, ktefi jiz podstoupili Ié¢bu docetaxelem (jinym protinddorovym lé&ivym ptipravkem).
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Jak pripravek Cabazitaxel Teva plsobi?

Pfipravek Cabazitaxel Teva by mél plsobit stejnym zplsobem jako referenéni I1é¢ivy pFipravek Jevtana.
Kabazitaxel patfi do skupiny protinadorovych Ié&ivych pfipravk{ nazyvanych ,taxany". Kabazitaxel
plsobi tak, Ze blokuje schopnost nadorovych buné&k rozkladat svou vnitFni strukturu (,kostru®), ktera
jim umoziuje délit se a mnozit se. Pokud jejich kostra z{stavad neporudend, buriky se nemohou délit a
nakonec odumiraji. Kabazitaxel plsobi rovné&z na buriky, které nejsou nadorové, jako napfiklad na
krevni a nervové buriky, coz mize zplsobovat nezadouci Gcinky.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Cabazitaxel Teva byl vyvinut jako ,hybridni I&Civy pripravek®, predlozila
spolec¢nost Udaje z publikované literatury, které maji dokladat podobnost tohoto pripravku a pfipravku
Jevtana. Nebylo potfeba provést studie bioekvivalence, které by zjistovaly, zda je pfipravek
Cabazitaxel Teva vstiebavan podobné jako pfipravek Jevtana a zda jeho podavani vede k vytvoreni
stejné hladiny 1é¢ivé latky v krvi. Je to z toho dlivodu, Ze pripravek Cabazitaxel Teva je podavan infuzi
do zily, takze je léciva latka dodavana pfimo do krevniho obéhu.

Zadatel rovnéz uved! odkaz na jiny Iécivy pripravek, Taxotere, ktery obsahuje docetaxel. Spole¢nost
tvrdila, Ze kabazitaxel je derivatem docetaxelu a Ze |écivé latky se z hlediska bezpecnosti a Ucinnosti
vyznamné nelisi. Na podporu tohoto tvrzeni spolecnost poukazala na publikované Udaje a poskytla
odborné stanovisko.

Jaké byly hlavni diivody, na jejichz zakladé vybor CHMP registraci zamitl?

Vybor CHMP nesoubhlasil s tim, Ze Udaje predlozené spolec¢nosti jsou dostacujici na podporu tvrzeni, ze
kabazitaxel a docetaxel by mély byt povazovany za stejnou ucinnou latku. Ackoli je kabazitaxel
derivatem docetaxelu, laboratorni studie ukazaly, Ze kabazitaxel a docetaxel maji odliSné vlastnosti,
napriklad kabazitaxel mdzZe prostoupit hematoencefalickou bariérou, zatimco docetaxel nikoli. Navic
laboratorni idaje naznaduji, e kabazitaxel mize byt G&inny pFi [é¢bé karcinomu, ktery je rezistentni
na docetaxel. Udaje z klinickych studii také ukazaly rozdily v bezpeénostnim profilu téchto dvou
lé¢ivych latek. Pacienti, ktefi dostavaji kabazitaxel, jsou navic vystaveni plsobeni nezménéné latky a
dvou aktivnich rozkladnych produktl, které se pfi podavéni docetaxelu netvofi.

Na zakladé téchto zjisténi byl vybor CHMP toho nazoru, Ze nelze dospét k zavéru, ze kabazitaxel a
docetaxel se vyznamné nelisi z hlediska bezpecnosti a Ucinnosti. Proto nelze na podporu zadosti o
registraci pripravku Cabazitaxel Teva pouzit pfipravek Taxotere a vybor CHMP doporucil registraci
pfipravku Cabazitaxel Teva zamitnout.

Jaké jsou disledky zamitnuti registrace pro pacienty zafFazené do
klinickych studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v EU v soucasné dobé neprobihaji s pfipravkem Cabazitaxel
Teva zadné klinické studie.
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