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Cabazitaxel Teva (kabazitaksela) registracijas apliecibas
atteikums

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2019. gada 26. aprili pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Cabazitaxel Teva, kas paredzetas prostatas véza
arstésanai.

Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu, ir Teva B.V. Tas var pieprasit atzinuma
parskatiSanu 15 dienu laika no pazinojuma sanemsanas par So negativo atzinumu.

Kas ir Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu kabazitakselu. Bija paredzéts, ka tas bds
pieejamas ka koncentrats inflziju Skiduma pagatavosanai (ievadisanai véna pa pilienam).

Cabazitaxel Teva tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozim€, ka Cabazitaxel Teva bija iecerétas ka
loti lldzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba. Uznémums izmantoja divas
atsauces zales: Jevtana (satur kabazitakselu) un Taxotere (satur docetakselu; sikaku informaciju skatit
talak).

Sikaku informaciju par hibridzalém skatit jautajumu un atbilZzu dokumenta Seit.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva bija paredzéts lietot, lai virieSiem arstétu prostatas vézi - vézi, kas skar prostatu jeb
prieksSdziedzeri (tas razo spermas Skidro dalu). Cabazitaxel Teva bija ieceréts lietot, kad vézis ir
izplatijies uz citam kermena dalam (metastatisks), kaut ari ir veikta terapija, lai aizkavétu testosterona
sintézi, vai ari ir veikta séklinieku kirurgiska iznemsana (kastracija). Cabazitaxel Teva bija paredzéts
lietot kopa ar prednizonu vai prednizolonu (pretiekaisuma zalém) pacientiem, kuri ieprieks ir arstéti ar
docetakselu (citam pretvéza zalem).

Ka Cabazitaxel Teva darbojas?

Paredzams, ka Cabazitaxel Teva darbotos tiesi tapat ka atsauces zales Jevtana. Kabazitaksels pieder
pretvéza zalu grupai, ko dévé par “taksaniem”. Kabazitaksels bloké véza Slinu sp&ju noardit savu
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iekSéjo “skeletu”, kas siinam lauj dalities un vairoties. Ja to “skelets” saglabajas, Slinas nespé&j dalities
un galu gala iet boja. Turklat kabazitaksels iedarbojas ne tikai uz audz&ja Stinam, bet, pieméram, ari
uz asins s$tinam un nervu $Gnam, un tas var izraisit blakusparadibas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Cabazitaxel Teva bija izstradatas ka hibridzales, uznémums iesniedza datus no zinatniskajam
publikacijam, lai pieraditu, ka Sis zales ir lidzigas zalém Jevtana. “Bioekvivalences” pé&tijumi, lai
noskaidrotu, vai Cabazitaxel Teva uzsiicas lidzigi ka Jevtana, lai panaktu tadu pasu aktivas vielas
[Tmeni asinis, nebija nepiecieSami. Tas ir tadél, ka Cabazitaxel Teva ievada infiizijas veida véna, lai
aktiva viela tiesi nonaktu asinsrité.

Pieteikuma iesniedzéjs atsaucas uz vél vienam zalém, Taxotere, kas satur docetakselu. Uznémums
apgalvoja, ka kabazitaksels ir docetaksela atvasinajums un So aktivo vielu droSums un efektivitate
bitiski neatskiras. Lai pamatotu So apgalvojumu, uznémums noradija uz publicétajiem datiem un
iesniedza eksperta atzinumu.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dél tika pienemts atteikums?

CHMP nepiekrita tam, ka uznémuma iesniegtie dati ir pietiekami, lai pamatotu apgalvojumu, ka
kabazitaksels un docetaksels batu jauzskata par vienadam aktivajam vielam. Lai gan kabazitaksels ir
docetaksela atvasinajums, laboratoriskajos pétijumos ir pieradits, ka kabazitakselam un docetakselam
ir atskirigas TpaSibas, pieméram, kabazitaksels sp&j Skérsot hematoencefalo barjeru, bet docetaksels
nespéj. Laboratoriskie dati ari liecina, ka ar kabazitakselu var efektivi arstet vézi, kas ir rezistents pret
docetakselu. Ari dati no kliniskajiem pétijumiem norada uz atskiribam abu So aktivo vielu droSuma
profila. Turklat pacienti, kuri sanem kabazitakselu, ir paklauti neizmainitas vielas un divu aktivu
sadaliSanas produktu iedarbibai, bet, lietojot docetakselu, tie neveidojas.

Pamatojoties uz Siem konstatéjumiem, CHMP atzina, ka nevar secinat, ka starp kabazitaksela un
docetaksela droSumu un efektivitati nav nozimigu atskiribu. Tapéc zales Taxotere nevar izmantot
Cabazitaxel Teva pieteikuma pamatosanai, un CHMP ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu
zalém Cabazitaxel Teva.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik Eiropas Savieniba nenotiek Cabazitaxel Teva kliniskie pé&tijumi.
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