Il priedas

Mokslinés isvados



Mokslinés iSvados

2014 m. geguzés 15 d. pagal decentralizuota procediirg buvo pateikta paraiSka dél Paclitaxel Hetero 6
mg/mL koncentrato infuziniam tirpalui ruosti.

ParaiSka buvo pateikta referencinei valstybei narei Portugalijai ir susijusioms valstybéms naréms —
Vokietijai, Nyderlandams ir Jungtinei Karalystei.

Decentralizuota procedura PT/H/1256/001/DC pradéeta 2014 m. birzelio 4 d.

210-3 dieng svarbiausi klausimai dél biologinio ekvivalentiSkumo, kuriuos buvo iSkéle Nyderlandai, vis
dar buvo neisspresti, todél 2017 m. lapkric¢io 2 d. Portugalija Sig procediirg perdavé Abipusio
pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMDh) pagal Direktyvos 2001/83/EB
29 straipsnio 1 dalj. Per ta laikotarpj pareiskéjas Nyderlanduose atsiémé savo paraiska. CMDh 60-ies
dieny procedira pradéta 2018 m. sausio 29 d.

60-ta CMDh proceduros diena buvo 2018 m. kovo 29 d.; kadangi susitarimo nepavyko pasiekti,
procedira perduota CHMP.

2018 m. kovo 29 d. Portugalija kreipési dél klausimo perdavimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 29
straipsnio 4 dalj. Nyderlandai prieStaravo dél to, kad netiesioginiai palyginamieji duomenys, kuriais
pareiskéjas pagrindé savo reikalavimg dél lygiavertiSkumo, buvo laikomi nepakankamai patikimais ir
itikinamais, kad buty galima jais pagrijsti atleidimg nuo jpareigojimo pateikti biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimo duomenis, ir tai buvo laikoma potencialiu dideliu pavojumi visuomenés
sveikatai.

CHMP atlikto mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Referencinio vaisto (Taxol) formulé yra kompleksiné ir zinoma, kad jo miceliné formulé turi poveikj
paklitakselio farmakokinetiniam profiliui ji skyrus intraveniniu bidu. Tokiu atveju atleidimas nuo
ipareigojimo pateikti in vivo biologinio ekvivalentiSkumo tyrimo duomenis jmanomas tik kai yra
atitinkamy in vitro duomeny, parodanciy generinio ir referencinio vaisto panasuma.

Nors tam tikrais atvejais netiesioginis palyginimas gali bati priimtinas siekiant pagristi atleidimg nuo
ipareigojimo pateikti biologinio ekvivalentiSkumo tyrimo duomenis, jvertines pateiktg moksline
literatlirg, CHMP padaré isvada, kad duomenys nebuvo tiek patikimi ar jtikinantys, kad nereikéty
bandomo ir referencinio vaisto tiesioginio palyginimo naudojant identiSkus metodus ir atliekamo tuo
paciu metu su abiem vaistais, ir todél netiesioginj palyginima laiko tik pagalbine priemone.

Pareiskéjas pateiké tyrimo ataskaita, kurioje pateikti Paclitaxel Hetero ir Taxol miceliy savybiy
tiesioginio palyginimo rezultatai ir kitg leidinj, kuriame pateikiami duomenys apie Zmogaus kraujo
plazmoje esancia laisvajq Taxol vaisto dalj. Taciau pateikti papildomi duomenys nebuvo pakankamai
patikimi, kad baty galima nustatyti Paclitaxel Hetero ir ES referencinio vaisto lygiavertiSkumg. CHMP
laikési nuomoneés, kad siekiant atleisti nuo jpareigojimo pateikti biologinio ekvivalentiSkumo tyrimo
duomenis, butina nustatyti, kad generinis ir referencinis vaistas plazmoje ir galiausiai in vivo veikia
vienodai, t. y. tiesiogiai palyginti laisvasias abiejy vaisty dalis remiantis , Diskusijoms skirtu dokumentu
dél intraveniniy vaisty, kuriy sudétyje yra micelinése sistemose istirpinty veikliujy medziaguy,
farmacinés plétros™ (angl. — ,,Reflection paper on the pharmaceutical development of intravenous
medicinal products containing active substances solubilised in micellar systems”
(EMA/CHMP/QWP/799402/2011)).

Dél Sios priezasties komitetas laikosi nuomonés, jog Paclitaxel Hetero naudos ir rizikos santykis néra
teigiamas.



Argumentai, kuriais pagrista CHMP nuomoné
Kadangi
e komitetas apsvarsté kreipimasi pagal Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalj;

o komitetas apsvarsté visus pareiskéjo pateiktus duomenis, susijusius su priestaravimais dél galimo
didelio pavojaus visuomenés sveikatai;

e komitetas laikési nuomonés, kad pateikti duomenys buvo nepakankami siekiant nustatyti Paclitaxel
Hetero ir ES referencinio vaisto lygiavertiSkuma;

deél to komitetas padaré iSvada, jog Paclitaxel Hetero naudos ir rizikos santykis néra teigiamas.

Todél komitetas rekomenduoja nesuteikti Paclitaxel Hetero registracijos pazymeéjimo referencinéje ir
susijusiose valstybése nareése.



