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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Tuznue (trastuzumab)

Prestige Biopharma Belgium BVBA retird su solicitud de autorizacién de comercializacién de Tuznue
para el tratamiento de ciertas formas de cancer de mama y cancer gastrico (de estbmago).

La empresa retird la solicitud el 14 de septiembre de 2022.

é¢Qué es Tuznue y a qué uso estaba destinado?

Tuznue estaba destinado al uso en pacientes adultos, en monoterapia o en combinacién con otros
medicamentos contra el cancer, para tratar el cancer de mama precoz y el cancer de mama
metastasico (que se ha extendido a otras partes del organismo). También estaba destinado a
combinarse con otros medicamentos contra el cancer para tratar el cancer gastrico (de estdmago) que
se ha extendido a otras partes del organismo.

Tuznue solo iba a utilizarse en pacientes con cancer HER2-positivo, lo que significa que el cancer
produce grandes cantidades de una proteina denominada receptor 2 del factor de crecimiento
epidérmico humano (HER2) en la superficie de las células tumorales, lo que acelera el crecimiento de
estas células.

Tuznue contiene el principio activo trastuzumab e iba a presentarse en forma de polvo para preparar
una solucién para perfusion (goteo) intravenosa.

Tuznue se desarrollé como medicamento «biosimilar». Esto significa que Tuznue estaba destinado a
ser muy similar a otro medicamento bioldgico ya autorizado en la Unién Europea (el «medicamento de
referencia»). El medicamento de referencia de Tuznue es Herceptin. Para obtener mas informacion
sobre los medicamentos biosimilares, véase aqui el documento de preguntas y respuestas.

éComo actua Tuznue?

Se esperaba que Tuznue actuase de la misma forma que el medicamento de referencia, Herceptin. El
principio activo de Tuznue, el trastuzumab, es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina que se
une a una diana en las células del organismo). El trastuzumab estd disefnado para reconocer la
proteina HER2 y unirse a ella. Al unirse a HER2, el trastuzumab activa las células del sistema

Official address Domenico Scarattilaan 6 e¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us * ":
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Teak

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

inmunitario, que a continuacién destruyen las células tumorales. El trastuzumab también impide que
HER2 genere sefiales que contribuyen al crecimiento de las células tumorales.

£Qué documentacion presento la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd resultados de estudios de laboratorio en los que se comparaba Tuznue con el
medicamento de referencia, Herceptin, para investigar si el principio activo de Tuznue es muy similar
al de Herceptin en cuanto a su estructura, pureza y actividad biolégica. También se presentaron los
resultados de dos estudios realizados para investigar si la administracién de Tuznue produce niveles
del principio activo en la sangre similares a los de la administracién del medicamento de referencia.

Ademas, la empresa presento los resultados de un estudio principal en el que se examinaron la
seguridad y los beneficios de Tuznue en comparacion con el medicamento de referencia en
aproximadamente 500 pacientes con cancer de mama en fase inicial HER2-positivo. Los beneficios se
contabilizaron segln el nimero de pacientes que no presentaba signos de cancer en la mama ni en los
ganglios linfaticos de la axila después del tratamiento.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La evaluacion habia concluido y la Agencia Europea de Medicamentos habia recomendado denegar la
autorizacion de comercializacién, que estaba siendo objeto de revisién a peticion de la empresa en el
momento de la retirada. La empresa retird la solicitud antes de que hubiera finalizado la revisién.

£¢Qué recomendabala Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacién y las respuestas de la empresa a las preguntas de la Agencia, en el
momento de la retirada la Agencia habia recomendado denegar la autorizacion de comercializacion de
Tuznue para el tratamiento de determinadas formas de cdncer de mama y céncer gastrico.

La Agencia consideraba que el proceso de fabricaciéon del medicamento utilizado durante los ensayos
clinicos diferia del proceso de produccién comercial del medicamento. En consecuencia, la calidad del
medicamento utilizado durante los ensayos clinicos diferia de la calidad del medicamento comercial
propuesto. Por tanto, los estudios presentados no proporcionaron pruebas suficientes para demostrar
gue el medicamento comercial serd muy similar al medicamento de referencia.

En el momento de la retirada, mientras se llevaba a cabo la revision, la Agencia seguia considerando
que la relacion entre beneficios y riesgos de Tuznue no podia establecerse en el contexto terapéutico
aplicado.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declard que la
retirada se hacia por la opinién de la Agencia de que, en el momento de la retirada, los datos
facilitados no habrian sido suficientes para respaldar un dictamen favorable sobre la autorizacién de
comercializacién de Tuznue.

£Qué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informé a la Agencia de que no hay ningln ensayo en curso con Tuznue.
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