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A Cabazitaxel Teva-ra (kabazitaxel) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem elutasitasa

2019. aprilis 26-an az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben a prosztatadaganat kezelésére szant Cabazitaxel Teva-ra vonatkozd
forgalombahozatali engedély iranti kérelem elutasitdsat javasolta.

Az engedély iranti kérelmet a Teva B.V. nyUjtotta be. A vallalat a negativ véleményrél szblé értesités
kézhezvételét kévetd 15 napon beliil kérheti a vélemény fellilvizsgalatat.

Milyen tipusi( gydgyszer a Cabazitaxel Teva?

A Cabazitaxel Teva egy kabazitaxel nevl hatdéanyagot tartalmazé daganatellenes gydégyszer. Vénaba
adandé oldatos infuzid készitésére szolgald koncentratum formajaban lett volna kaphaté.

A Cabazitaxel Teva-t ,hibrid gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Cabazitaxel Teva-t
egy, az Eurdpai Unidoban mar engedélyezett ,referencia-gydgyszerhez” hasonlénak szantak, amely
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza. A vallalat két gydgyszerre hivatkozott, a Jevtana-ra (amely
kabazitaxelt tartalmaz) és a Taxotere-re (amely docetaxelt tartalmaz, részletesebben lasd alabb).

A hibrid gydégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhatd.

Milyen alkalmazasra szantak a Cabazitaxel Teva-t?

A Cabazitaxel Teva-t prosztatadaganatban szenvedé férfiak kezelésére szantak. Ez a daganat a
dulmirigyet (prosztata) érinti (ez termeli az onddban talalhaté folyadékot). A Cabazitaxel Teva-t akkor
alkalmaztak volna, ha a rak a tesztoszteron-termelést megakadalyozo6 kezelések ellenére vagy a here
sebészeti eltavolitdsa (kasztracid) utan atterjedt a szervezet mas részeire (attétes). A Cabazitaxel
Teva-t prednizonnal vagy prednizolonnal (gyulladascsokkent6 gydgyszerek) egyitt alkalmaztak volna
olyan betegeknél, akiket korabban docetaxellel (egy masik daganatellenes gydgyszer) kezeltek.
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Hogyan fejti ki hatasat a Cabazitaxel Teva?

A Cabazitaxel Teva a varakozasok szerint ugyanolyan médon fejti ki hatdsat, mint a referencia-
gyogyszer, a Jevtana. A kabazitaxel a daganatellenes gydgyszerek ,taxanok” nev(i csoportjaba
tartozik. A kabazitaxel blokkolja a daganatsejtek azon képességét, hogy lebontsak azt a bels6 ,vazat”,
amely lehetdvé teszi szamukra az osztddast és a sokszorozddast. Amig a vaz megvan, a sejtek nem
tudnak osztdédni, és végul elpusztulnak. A kabazitaxel a nem daganatos sejtekre — példaul a vér- és az
idegsejtekre - is hatassal van, ami mellékhatasokat okozhat.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel a Cabazitaxel Teva-t hibrid gyogyszerként fejlesztették ki, a vallalat a publikalt szakirodalombdl
szarmazo adatokat nyudjtott be annak igazoldsara, hogy a gydgyszer hasonlé a Jevtana-hoz. Bioldgiai
egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozasa céljabdl, hogy a Cabazitaxel
Teva felszivodasa hasonlé-e a Jevtana-hoz, és igy azonos hatéanyagszintet eredményez-e a vérben.
Ennek oka az, hogy a Cabazitaxel Teva-t vénaba adott inflziéként alkalmazzak, igy a hatéanyag
kézvetlendl bekeril a véraramba.

A kérelmez6 hivatkozott egy masik gydgyszerre, a Taxotere-re, amely docetaxelt tartalmaz. A vallalat
azt allitotta, hogy a kabazitaxel a docetaxel szarmazéka, és a hatéanyagok nem térnek el jelentds
mértékben a biztonsagossaguk és hatékonysaguk tekintetében. Ezen allitas alatdmasztasara a vallalat
a publikdlt adatokra hivatkozott és benyujtott egy szakértéi véleményt.

Melyek voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CHMP nem értett egyet azzal, hogy a vallalat altal benyUjtott adatok elégségesen azon allitas
alatamasztasara, hogy a kabazitaxelt és a docetaxelt azonos hatdéanyagnak kell tekinteni. Bar a
kabazitaxel a docetaxel szdrmazéka, a laboratériumi vizsgalatok kimutattak, hogy a kabazitaxel és a
docetaxel tulajdonsagai eltéréek, példaul a kabazitaxel képes atjutni a vér-agy gaton, a docetaxel
pedig nem. Ezenfelll a laboratériumi adatok arra utalnak, hogy a kabazitaxel hatékony lehet az olyan
daganatok kezelésében, amelyek rezisztensek a docetaxellel szemben. A klinikai vizsgalatokbol
szarmazo adatok eltéréseket mutattak a két hatdéanyag biztonsagossagi profiljat illetéen is. Tovabba a
kabazitaxellel kezelt betegek a valtozatlan vegytuleten fellil két aktiv lebomlasi terméknek is ki vannak
téve, amelyek nem képzédnek docetaxel-kezelés esetén.

Ezen eredmények alapjan a CHMP azon a véleményen volt, hogy nem lehet arra kdvetkeztetni, hogy a
kabazitaxel és a docetaxel nem kiilonbozik jelent6sen egymastdl a biztonsagossaguk és hatékonysaguk
tekintetében. Ezaltal a Taxotere nem hasznalhaté fel a Cabazitaxel Teva-ra vonatkoz kérelem
alatamasztasara, és a CHMP a Cabazitaxel Teva forgalombahozatali engedélye kiadasanak elutasitasat
javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar ez az elutasitas a klinikai vizsgalatokban
résztvevo betegekre?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Cabazitaxel Teva-val kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat az EU terletén.
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