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Eiropas Zalu agentira iesaka atteikt Paclitaxel Hetero
(paklitaksels, 6 mg/ml koncentrats infaziju skiduma
pagatavosanai) registracijas apliecibu

EMA pabeidz parskatiSanu péc ES dalibvalstu domstarpibam

Eiropas Zalu agentlira (EMA) 2018. gada 18. oktobri pabeidza Paclitaxel Hetero parskatiSanu péc ES
dalibvalstu domstarpibam attieciba uz redistracijas apliecibas pieskirsanu sim zalém. Agentira
secinaja, ka Paclitaxel Hetero ieguvumi neatsver riskus, un redistracijas apliecibu nevar pieskirt ne
Portugalg, ne citas ES dalibvalstis (Vacija, Niderlandé un Apvienotaja Karalisté).

Kas ir Paclitaxel Hetero?

Paclitaxel Hetero ir zales, kas satur aktivo vielu paclitakselu. Zalém bija jabut pieejamam ka
koncentratam infaziju Skiduma pagatavosanai (6 mg/ml) krits véza, olnicu véza, nesiksiinu plausu
vEéza un Kaposi sarkomas (asinsvadu véza) arstéSanai pacientiem ar ieglto imindeficita sindromu
(AIDS).

Paclitaksels pieder pretvéza zalu grupai, ko déveé par “taksaniem”. Tas bloké véza siinu sp&ju noardit
savu iekSéjo “skeletu”, kas stinam lauj dalities un vairoties. Ja to “skelets” saglabajas, slinas nespéj
dalities un galu gala iet boja.

Paclitaxel Hetero bija izstradatas ka genériskas zales. Tas nozimé, ka Paclitaxel Hetero satur tadu pasu
aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar
nosaukumu Taxol.

Paklitaksels zalés Paclitaxel Hetero un Taxol ir |oti sikas dalinas, ko déve par micellam, lai tas labak
izSkistu skiduma.

Kapeéec Paclitaxel Hetero tika parskatitas?

Uznémums Hetero Europe S.L. Viladecans (Barselona) iesniedza Paclitaxel Hetero Portugales zalu
regulativajai adentdrai decentralizétas procediras veik3anai. ST ir procedira, saskana ar kuru viena
dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma Portugale) novérté zales, lai izsniegtu redistracijas
apliecibu, kas bis deriga Saja konkrétaja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“saistitajas dalibvalstis”, Saja
gadijuma — Vacija, Niderlandé un Apvienotaja Karalisté), kuras uznémums ir pieteicies registracijas
apliecibas sanemsanai.
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Tomér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Portugales zalu regulativa agentira 2017. gada 2. novembri
nositija lietu EMA izskatiSanai arbitrazas procedara.

ParskatiSanas pamatojums bija Niderlandes paustas bazas par to, ka pieteikuma pamatosanai
iesniegtie dati nebija pietiekami, lai pieraditu, ka Paclitaxel Hetero ir bioekvivalentas Taxol. Divas zales
ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma, un tade| ir sagaidams, ka
tam bis vienada iedarbiba. Jo Tpasi uznémums nesniedza tieSos salidzinoSos datus ar atsauces zalém,
kas parasti ir nepiecieSams zalém, kas sastav no micellam. Ta vieta tas iesniedza netiesus salidzinoSus
datus un pétijumu, kura tika salidzinats paklitaksela [Tmenis asinis Paclitaxel Hetero un citam
genériskam paklitakselu saturo$am zalém, ko Niderlande neuzskatija par pietiekamu pamatojumu.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, Agentira secinaja, ka tie nav pietiekami, lai
pieraditu, ka Paclitaxel Hetero ir “bioekvivalentas” Taxol un ka to aktivas vielas organisma darbojas
vienadi.

Tapéc Adgentiira secinaja, ka Paclitaxel Hetero sniegtais ieguvums neparsniedz So zalu radito risku, un
ieteica nepieskirt redistracijas apliecibu iesaistitajas dalibvalstis.

Vairak par procediru

Paclitaxel Hetero parskatiSanu saka péc Portugales Iiguma saskana ar Direktivas 2001/83/EK
29. pantu.

Parskatisanu veica EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2019. gada 11. janvari izdeva visa ES juridiski saistosu [Emumu.
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