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EMA rekomenduoja neregistruoti Paclitaxel Hetero
(paklitakselio, 6 mg/ml koncentrato infuziniam tirpalui)
EMA uzbaigé perzilrg, pradétg nesutarus ES valstybéms naréms

2018 m. spalio 18 d. Europos vaisty agentira (EMA) uzbaigé Paclitaxel Hetero perzilirg, pradéta po to,
kai tarp ES valstybiy nariy kilo nesutarimas dél Sio vaistinio preparato registracijos. Agentiira priéjo
prie iSvados, kad Paclitaxel Hetero nauda néra didesné uz jo keliama rizikg ir kad negalima iSduoti jo
registracijos pazyméjimo Portugalijoje ir kitose ES valstybése narése (Vokietijoje, Nyderlanduose ir
Jungtinéje Karalystéje).

Kas yra Paclitaxel Hetero?

Paclitaxel Hetero — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos paklitakselio. Jj buvo numatyta
tiekti koncentrato infuziniam tirpalui (6 mg/ml) forma ir skirti jgytu imunodeficito sindromu (AIDS)
sergantiems pacientams krities véziui, kiausidziy véziui, nesmulkiujy lasteliy plauciy véziui ir Kaposi
sarkomai (kraujagysliy véziui) gydyti.

Paklitakselis priskiriamas prie vaisty nuo vézio, vadinamy taksanais. Si medziaga slopina véZiniy
lasteliy gebéjimg suskaidyti savo vidinj citoskeleta, deél kurio jos gali dalytis ir daugintis. Citoskeletui
neskylant, Iastelés negali dalytis ir galiausiai ZUsta.

Paclitaxel Hetero buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Paclitaxel Hetero sudétyje yra
tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Taxol, kuris jau
registruotas Europos Sajungoje (ES).

Paclitaxel Hetero ir Taxol sudétyje esantis paklitakselis jterptas | labai smulkias daleles, vadinamas
micelémis, deél kuriy vaistas geriau tirpsta tirpale.

Kodél Paclitaxel Hetero buvo perziurétas?

Bendroveé ,Hetero Europe S.L. Viladecans" (Barselona) Portugalijos vaisty agentirai pateiké paraiskg
deél Paclitaxel Hetero registracijos pagal decentralizuotg procedirg. Tai yra procedira, kai viena
valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé naré, Siuo atveju Portugalija) vertina vaistg, kad galéty
iSduoti jo registracijos pazyméjima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése, kuriose
bendroveé pateiké paraiskg gauti registracijos pazyméjima (vadinamosiose susijusiose valstybése
narése, Siuo atveju — Vokietijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje).
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Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2017 m. lapkricio 2 d. Portugalijos agentira perdave §j
klausimg svarstyti EMA pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira buvo pradéta Nyderlandams iSreiSkus abejones, kad kartu su paraiSka pateikty
duomeny nepakanka Paclitaxel Hetero biologiniam ekvivalentiSkumui Taxol jrodyti. Du vaistai yra
biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy poveikis
turety bdti toks pat. Visy pirma bendrové nepateiké tiesioginio palyginimo su referenciniu vaistu
duomeny, kuriuos paprastai reikia pateikti, jeigu vaistai pagaminti miceliy formos. Uzuot pateikusi
minétus duomenis, bendrové pateiké netiesioginio palyginimo duomenis ir tyrimg, kurj atliekant buvo
lyginama paklitakselio koncentracija kraujyje vartojant Paclitaxel Hetero ir kitus generinius vaistus su
paklitakseliu; Nyderlandy nuomone, Siy duomeny nepakanka.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Atsizvelgdama | Siuo metu turimy duomeny vertinima, agentira priéjo prie iSvados, kad jy nepakanka
siekiant jrodyti, kad Paclitaxel Hetero yra biologiSkai ekvivalentiSkas Taxol ir kad | organizmg
patekusios juose esancios veikliosios medziagos veikia taip pat.

Todél agentira priéjo prie iSvados, kad Paclitaxel Hetero nauda néra didesné uz jo keliama rizikq ir
rekomendavo neiSduoti jo registracijos pazyméjimo susijusiose valstybése narése.

Daugiau informacijos apie procediirg

Paclitaxel Hetero perzilira buvo pradéta Portugalijos praSsymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB
29 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

2019 m. sausio 11 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiskai privaloma sprendima.
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