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Odbijanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
Cabazitaxel Teva (kabazitaksel)

Dana 26. travnja 2019. Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) donio je negativno misljenje i
preporucio odbijanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Cabazitaxel Teva, koji je namijenjen
lijeCenju raka prostate.

Zahtjev za izdavanje odobrenja podnijela je tvrtka Teva B.V. Tvrtka moZe zatraziti ponovno ispitivanje
misljenja u roku od 15 dana od primitka obavijesti o ovom negativnom misljenju.

Sto je Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva je lijek protiv raka koji sadrzi djelatnu tvar kabazitaksel. Lijek je trebao biti dostupan
kao koncentrat od kojeg se priprema otopina za intravensku infuziju (ukapavanje).

Cabazitaxel Teva je razvijen kao ,hibridni lijek”. To znaci da je Cabazitaxel Teva trebao biti sli¢an
Jreferentnom lijeku” koji sadrzi istu djelatnu tvar i vec¢ je odobren u Europskoj uniji (EU). Tvrtka se
pozvala na dva lijeka, lijek Jevtana (sadrzi kabazitaksel) i lijek Taxotere (sadrzi docetaksel, vise
pojedinosti dostupno je u nastavku).

Vise informacija o hibridnim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.
Za sto se Cabazitaxel Teva trebao koristiti?

Lijek Cabazitaxel Teva trebao se primjenjivati u lijeCenju muskaraca s rakom prostate (Zlijezda koja
stvara tekucinu u sjemenu). Lijek Cabazitaxel Teva trebao se primjenjivati u slucaju kad se rak prosirio
(metastazirao) na ostale dijelove tijela unatoc terapijama za sprjeCavanje stvaranja testosterona ili
nakon kirurskog odstranjenja testisa (kastracija). Lijek Cabazitaxel Teva trebao se primjenjivati u
kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom (protuupalni lijekovi) u bolesnika koji su prethodno
lijeCeni docetakselom (drugi lijek protiv raka).

Kako djeluje Cabazitaxel Teva?

Lijek Cabazitaxel Teva trebao je djelovati na jednak nacin kao i referentni lijek Jevtana. Kabazitaksel
pripada skupini lijekova protiv raka pod nazivom ,taksani”. Kabazitaksel djeluje inhibirajuci sposobnost
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stanica raka da razgraduju svoj unutarnji ,kostur”, sto im omogucuje diobu i razmnozavanje. Ako im je
kostur netaknut, stanice se ne mogu dijeliti i naposljetku odumiru. Kabazitaksel takoder djeluje na
ostale stanice, poput krvnih i Ziv€anih stanica, Sto moze prouzrociti nuspojave.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Bududi da je Cabazitaxel Teva razvijen kao hibridni lijek, tvrtka je dostavila podatke iz objavljene
literature kako bi dokazala da je slican lijeku Jevtana. Nisu bila potrebna ispitivanja ,bioekvivalencije”
kako bi se istrazilo apsorbira li se lijek Cabazitaxel Teva na sli¢an nacin kao lijek Jevtana kako bi
proizveo istu razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga Sto se lijek Cabazitaxel Teva daje infuzijom u
venu te tako djelatna tvar dospijeva izravno u krvotok.

Podnositelj zahtjeva takoder se pozvao na drugi lijek, Taxotere, koji sadrzi docetaksel. Tvrtka je tvrdila
da je kabazitaksel derivat docetaksela te da nema znacajnih razlika u sigurnosti i ucinkovitosti tih
djelatnih tvari. U prilog toj tvrdnji tvrtka se pozvala na objavljene podatke i dostavila misljenje
stru¢njaka.

Koji su bili glavni razlozi za zabrinutost CHMP-a koji su doveli do odbijanja
zahtjeva?

CHMP se nije slozio da su podatci koje je tvrtka dostavila dostatni da bi poduprli tvrdnju da se
kabazitaksel i docetaksel trebaju smatrati istom djelatnom tvari. Iako je kabazitaksel derivat
docetaksela, laboratorijska ispitivanja pokazala su da kabazitaksel i docetaksel imaju razliCita svojstva.
Na primjer, kabazitaksel moze prodéi kroz krvno-mozdanu barijeru, dok docetaksel ne moze. Osim toga,
laboratorijski podatci upucuju na to da kabazitaksel moze biti ucinkovit u lijeCenju raka koji je otporan
na docetaksel. Podatci iz klini¢kih ispitivanja ujedno su pokazali razli¢itosti u sigurnosnom profilu dviju
djelatnih tvari. Nadalje, bolesnici koji primaju kabazitaksel izloZzeni su nepromijenjenoj tvari i dvama
aktivnim proizvodima razgradnje koji se ne stvaraju kada se daje docetaksel.

Na temelju tih nalaza CHMP je smatrao da se ne moze zakljuciti da nema znacajnih razlika u sigurnosti
i uCinkovitosti kabazitaksela i docetaksela. Stoga se lijek Taxotere ne moze koristiti kao potpora
zahtjevu za lijek Cabazitaxel Teva te je CHMP preporucio odbijanje izdavanja odobrenja za stavljanje u
promet lijeka Cabazitaxel Teva.

Koje posljedice ima ovo odbijanje zahtjeva za bolesnike u klinickim
ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila CHMP da nema klinickih ispitivanja lijeka Cabazitaxel Teva koja su u tijeku u EU-
u.
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