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Az EMA a Paclitaxel Hetero-ra (paklitaxel, 6 mg/ml
koncentratum oldatos infazidhoz) vonatkoz6 engedély
kiadasanak elutasitasat javasolja

Az EMA befejezte az EU tagallamai k6zott kialakult véleménykilonbséget
koveto felllvizsgalatot

Az Eurdpai Gyogyszerigynodkség (EMA) 2018. oktéber 18-an lezarta a Paclitaxel Hetero
engedélyezésével kapcsolatban az Eurépai Unié tagallamai kozott kialakult véleménykilénbséget
koévetben folytatott felllvizsgalatot. Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Paclitaxel Hetero
alkalmazasanak elényei nem haladjdk meg a kockazatokat, és ezért a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélye nem adhat6 ki Portugalidban vagy az EU mas tagallamaiban (Németorszag, Hollandia és
Egyesiilt Kiralysag).

Milyen tipusu gyogyszer a Paclitaxel Hetero?

A Paclitaxel Hetero egy paklitaxel nevii hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Oldatos inflziéhoz vald
koncentratumként (6 mg/ml) lett volna elérhet6 az eml6rak, a petefészekrak, a nem-kissejtes tidérak
és a Kaposi-szarkdma kezelésére a szerzett immunhianyos betegségben (AIDS) szenved6 betegeknél.

A paklitaxel a rakgyogyszerek ,taxanok” nev(i csoportjaba tartozik. Ez blokkolja a raksejtek képességét
a bels6 ,,vaz"” lerombolasara, amely lehetOvé teszi szamukra az osztdédast és a szaporodast. Amig a vaz
megvan, a sejtek nem tudnak osztodni, és végil elpusztulnak.

A Paclitaxel Hetero-t generikus gyogyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Paclitaxel Hetero-t
ugy fejlesztették ki, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hasson, mint az
EU-ban mar engedélyezett, Taxol nevl ,referencia-gyogyszer”.

A Paclitaxel Hetero-ban és a Taxol-ban 1év6 paklitaxelt apré részecskék, ugynevezett micelldak
tartalmazzak, amelyek elGsegitik a feloldddast az oldészerben.

Miért végezték el a Paclitaxel Hetero felulvizsgalatat?

A Hetero Europe S.L. Vildecans (Barcelona) a Paclitaxel Hetero targyaban decentralizalt eljaras
lefolytatasara iranyuld kérelmet nyujtott be a portugal gyogyszeriigyntkségnek. Ezen eljaras soran egy
tagallam (a ,referencia tagallam”, jelen esetben Portugalia) értékeli a gyoégyszert a forgalomba hozatali
engedély kiadasa szempontjabol, amely egyarant érvényes lesz az adott orszagban és mas
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tagallamokban is, ahol a vallalat forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be (az ,.érintett
tagallamok”, jelen esetben Németorszag, Hollandia és az Egyesilt Kiralysag).

Azonban a tagallamok nem tudtak egyezségre jutni, és a portugal igyndkség 2017. november 2-an az
Ugyet beterjesztette az EMA-nak dént6birdsagi eljarasra.

A beterjesztés indoklasa a Hollandia altal felvetett azon aggalyok voltak, hogy a kérelem
alatdmasztasara benyujtott adatok nem elégségesek a Paclitaxel Hetero-nak a Taxol-lal vald ,biolégiai
egyenértékliségének" kimutatasara. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékli, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik. Nevezetesen a
vallalat nem nyujtott be a referencia-gydgyszerrel kdzvetlen 6sszehasonlité adatokat, amelyeket
altalaban megkovetelnek a micellak formajaban elGallitott gydgyszerek esetében. Ehelyett kézvetett
Osszehasonlité adatokat és egy, a Paclitaxel Hetero-ban Iévl paklitaxel vérszintjét egy masik
generikus, paklitaxelt tartalmazé gyoégyszer vérszintjével dsszehasonlité tanulmanyt nyujtott be,
amelyet Hollandia nem tartott elégségesnek.

Milyen eredményre jutott a feltlvizsgalat?

A jelenleg elérhetd adatok kiértékelése alapjan, az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy azok
nem elegenddek a Paclitaxel Hetero Taxol-lal vald bioldgiai egyenértékliségének, valamint annak
kimutatasara, hogy a hatéanyagaik azonos modon viselkednek a szervezetben.

Az Ugyndkség ezért arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Paclitaxel Hetero el8nyei nem haladjak meg
annak kockazatait, és azt javasolta, hogy ne adjak ki a forgalomba hozatali engedélyt az érintett
tagallamokban.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Paclitaxel Hetero felllvizsgalata Portugalia kérelme alapjan kezd6dott a 2001/83/EK iranyelv 29.
cikke alapjan.

A fellUllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érint6 kérdésekben felelGs bizottsag.

Az Eurdpai Bizottsag 2019. januar 11-én az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes, jogilag kotelez6
hatarozatot adott ki.
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