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Atsisakymas iSduoti Cabazitaxel Teva (kabazitakselio)
registracijos pazymeéjimg

2019 m. balandZio 26 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéme neigiamaq
nuomone, kurioje rekomenduoja neisduoti vaistinio preparato Cabazitaxel Teva, skirto prostatos vézio
gydymui, registracijos pazymeéjimo.

ParaiSkq gauti registracijos pazymeéjima pateiké bendrové ,Teva B.V.". Per 15 dieny nuo pranesimo
apie Sig neigiamg nuomone gavimo dienos bendrové gali pareikalauti pakartotinai apsvarstyti priimtg,
nuomone.

Kas yra Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva - tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kabazitakselio. Jj
buvo numatyta tiekti koncentrato, iS kurio ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Cabazitaxel Teva buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad Cabazitaxel Teva turéjo bati
panasus | vadinamajj referencinj vaistinj preparatg, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos
ir kuris jau registruotas Europos Sajungoje. Bendroveé rémési dviem vaistais - Jevtana (kurio sudétyje
yra kabazitakselio) ir Taxotere (jo sudétyje yra docetakselio; daugiau informacijos pateikta toliau).

Daugiau informacijos apie hibridinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.
Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva buvo numatyta gydyti vyrus, sergancius prostatos véziu; tai yra vézys, kuris
pazeidzia priesine liaukg (joje gaminamas spermos skystis). Cabazitaxel Teva buvo numatyta vartoti
tais atvejais, kai vézys iSplites | kitas kiino dalis (metastazaves) nepaisant vartoty vaisty, kuriais siekta
uzkirsti kelig testosterono gamybai, arba po chirurginés séklidziy Salinimo operacijos (kastracijos).
Pacientams, kurie anksciau gydyti docetakseliu (kitu vaistu nuo vézio), Cabazitaxel Teva buvo
numatyta skirti kartu su prednizonu arba prednizolonu (vaistais nuo uzdegimo).
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Kaip veikia Cabazitaxel Teva?

Tikimasi, kad Cabazitaxel Teva veiks taip pat, kaip referencinis vaistas Jevtana. Kabazitakselis
priskiriamas prie vaisty nuo vézio, vadinamy taksanais. Kabazitakselis veikia slopindamas véziniy
lasteliy gebéjima suskaidyti savo vidinj citoskeletg, dél kurio jos gali dalytis ir daugintis. Neskylant
vidiniam skeletui, lastelés negali dalytis ir galiausiai zsta. Kabazitakselis veikia ir nevézines, kaip antai
kraujo ir nervines lasteles, o tai gali sukelti Salutinj poveikj.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Cabazitaxel Teva buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas, bendrové pateiké duomenis is$
paskelbty moksliniy straipsniy, kad jrodyty, jog Sis vaistas yra panasus | Jevtana. Cabazitaxel Teva
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimuy, kuriy tikslas bty nustatyti, ar vaistas jsisavinamas panasiai kaip
Jevtana ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija, nereikéjo
atlikti, nes Cabazitaxel Teva lasinamas | veng, todél veiklioji medZziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

PareiSkéjas paminéjo ir kitg vaistg, Taxotere, kurio sudétyje yra docetakselio. Bendrové teigé, kad
kabazitakselis yra docetakselio darinys ir kad savo saugumu ir veiksmingu Sios veikliosios medziagos
labai nesiskiria. Siekdama pagristi $j teiginj, bendrové rémési paskelbtais duomenimis ir pateiké
eksperty nuomone.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
registracijos pazyméjima?

CHMP nepritare, kad bendrovés pateikty duomeny pakanka pagristi teiginiui, kad kabazitakselj ir
docetakselj reikéty laikyti ta pacia veikligja medziaga. Nors kabazitakselis yra docetakselio darinys,
laboratoriniais tyrimais jrodyta, kad kabazitakselio ir docetakselio savybés skiriasi, pvz., kabazitakselis
gali prasiskverbti pro kraujo—galvos smegeny barjerg, o docetakselis negali. Be to, laboratoriniy tyrimy
duomenys leidzia manyti, kad kabazitakselis gali blti veiksmingas gydant vézj, kuris atsparus
docetakseliui. Klinikiniy tyrimy duomenimis taip pat jrodyta, kad skiriasi Siy dviejy veikliyjy medziagy
saugumo charakteristikos. Be to, kabazitakselj vartojandiy pacienty organizma veikia Si nepakitusi
medziaga ir du aktyvis skilimo produktai, kurie nesusidaro, kai vartojamas docetakselis.

Remdamasis Siais nustatytais faktais, CHMP laikési nuomonés, jog negalima daryti iSvados, kad savo
saugumu ir veiksmingumu kabazitakselis ir docetakselis reikSmingai nesiskiria vienas nuo kito. Todél
Taxotere duomeny negalima naudoti paraiSkai dél Cabazitaxel Teva pagristi ir CHMP rekomendavo
atsisakyti iSduoti Cabazitaxel Teva registracijos pazyméjima.

Kokiy pasekmiy Sis atsisakymas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

nevykdomi.
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