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Zinatniskie secinajumi

Saskana ar decentralizéto procediru pieteikumu par Paclitaxel Hetero 6 mg/ml koncentratu inflziju
skiduma pagatavo$anai iesniedza 2014. gada 15. maija.

Pieteikums tika iesniegts atsauces dalibvalstij (RMS) Portugalei un iesaistitajam dalibvalstim (CMS)
Vacijai, Niderlandei un Apvienotajai Karalistei.

Decentralizéta procedura PT/H/1256/001/DC tika sakta 2014. gada 4. junija.

Proceduras 210. diena joprojam nebija atrisinati batiski jautajumi par bioekvivalenci, uz kuriem
noradija Niderlande, tapéc Portugale 2017. gada 2. novembri nosutija procediru Cilvékiem paredzéto
zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai (CMDh) atbilstosi
Direktivas 2001/83/EK 29. panta 1. punktam. Starplaika pieteikuma iesniedz€&js bija atsaucis
pieteikumu Niderlandé. CMDh 60 dienu procedira tika sakta 2018. gada 29. janvari.

CMDh procediiras 60. diena bija 2018. gada 29. marts, un, td ka nebija izdevies panakt vienosanos,
procedura tika nosutita CHMP.

Tapéc 2018. gada 29. marta Portugale ierosindja izvértéSanas procediru saskana ar Direktivas
2001/83/EK 29. panta 4. punktu. Niderlande iebilda, ka netieSa datu salidzinasana, uz kuru
pieteikuma iesniedzéjs balstija savu apgalvojumu par ekvivalenci, nav atzistama ne par pietiekami
uzticamu, ne par parliecinoSu, lai pamatotu atbrivojumu no bioekvivalences pétijumu veikSanas, un ka
tas tiek uzskatits par potenciali nopietniem draudiem sabiedribas veselibai.

CHMP zinatniska novértéjuma visparéjs kopsavilkums

Atsauces zalém (Taxol) ir sarezgits sastavs, par kuru ir zinams, ka micelarais preparats ietekmé
paklitaksela farkmakokiné&tisko profilu péc intravenozas ievadidanas. Sada gadijuma principa
atbrivojums no in vivo bioekvivalences pétijuma veikSanas ir iesp&jams tikai tad, ja ir pietiekami
in vitro dati, lai pieraditu genérisko zalu un atsauces zalu savstarpé&jo lidzibu.

Kaut gan var bt situacijas, kuras netiesa salidzinasana bitu pienemama, lai pamatotu atbrivojumu no
bioekvivalences pétijumu veikSanas, izvértéjot iesniegtas publikacijas, CHMP secinaja, ka dati nav ne
pietiekami uzticami, ne parliecinosi, lai tie aizstatu nepiecieSamibu péc tiesas salidzinasanas,
izmantojot identiskas metodes un vienlaicigas parbaudes atsauces zalem un parbaudes zalém, un
tapéc netiesa salidzinasana ir jauztver tikai ka papildinajums.

Pieteikuma iesniedzé&js iesniedza pétijuma zinojumu ar Paclitaxel Hetero un Taxol micellu Tpasibu tiesas
salidzinasanas rezultatiem un vél citu publikaciju ar datiem par Taxol brivo zalu frakciju cilvéka asins
plazma. Tacu iesniegtie papildu dati nebija pietiekami parliecinosi, lai atzitu ekvivalenci starp Paclitaxel
Hetero un ES atsauces zalém. CHMP uzskatija, ka, lai sanemtu atbrivojumu no prasibas veikt
bioekvivalences pétijumu, ir batiski noteikt, ka genériskas zales un atsauces zales darbojas vienadi gan
plazma, gan ari in vivo apstaklos, proti, ir jaapsver abu zalu brivas frakcijas tiesa salidzinasana
saskana ar dokumentu “Reflection paper on the pharmaceutical development of intravenous medicinal
products containing active substances solubilised in micellar systems” (*Pardomu dokuments par
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izstradi”) (EMA/CHMP/QWP/799402/2011).

Tapéc CHMP uzskatija, ka Paclitaxel Hetero ieguvumu un riska attieciba nav pozitiva.



CHMP atzinuma pamatojums

Ta ka:

e komiteja saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu izskatlja izvértéSanas
pieprasijumu;

e komiteja izvértéja visus pieteikuma iesniedz€&ja iesniegtos datus saistiba ar paustajiem iebildumiem
par potenciali nopietniem draudiem sabiedribas veselibai;

¢ komiteja uzskatija, ka pieejamie dati nav pietiekami, lai varétu atzit ekvivalenci starp Paclitaxel
Hetero un ES atsauces zalém.

Tapéc komiteja uzskata, ka Paclitaxel Hetero ieguvumu un riska attieciba nav pozitiva.

Tadé| komiteja iesaka atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Paclitaxel Hetero atsauces
dalibvalsti un iesaistitajas dalibvalstis.



