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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Tuznue (trastuzumab)

Firma Prestige Biopharma Belgium BVBA wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Tuznue,
ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu niektdérych postaci raka piersii raka zotgdka.

Firma wycofata wniosek w dniu 14 wrzesnia 2022 r.

Co to jest Tuznue i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Tuznue miat by¢ stosowany u 0séb dorostych, w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w leczeniu wczesnego raka piersi i przerzutowego raka piersi (raka, ktéry
rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu). Lek miat by¢ réwniez stosowany w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwnowotworowymi w leczeniu raka zotadka, ktoéry rozprzestrzenit sie do innych
czesci ciata.

Lek Tuznue miat by¢ stosowany wyfgcznie u pacjentéw z rakiem HER2-dodatnim, co oznacza, ze rak
wytwarza duze ilosci biatka o nazwie receptor ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu 2 (HER2) na
powierzchni komérek nowotworowych, przez co komorki nowotworowe rozwijajg sie szybciej.

Substancjg czynng zawartg w leku Tuznue jest trastuzumab, ktéry miat by¢ dostepny w postaci
proszku do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego).

Lek Tuznue opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze lek Tuznue miat by¢ bardzo podobny do
innego leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym?”), ktéry jest juz dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Tuznue jest Herceptin. Wiecej
informacji na temat lekéw biopodobnych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak dziata produkt Tuznue?

Lek Tuznue miat dziata¢ w taki sam sposéb, jak lek referencyjny Herceptin. Substancja czynna zawarta
w leku Tuznue, trastuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzaj biatka, ktére przytacza sie do

receptora docelowego na powierzchni komoérek w organizmie). Trastuzumab zostat opracowany w taki

sposOb, aby rozpoznawat biatko HER2 i przytaczat sie do niego. Przytaczajac sie do HER2, trastuzumab
aktywuje komérki uktadu odpornosciowego, ktdre nastepnie zabijajg komadrki nowotworowe.

Official address Domenico Scarattilaan 6 e¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

Trastuzumab uniemozliwia takze HER2 wytwarzanie sygnatéw powodujacych wzrost komérek
nowotworowych.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badan laboratoryjnych poréwnujace lek Tuznue z lekiem referencyjnym
Herceptin, w celu stwierdzenia, czy substancja czynna leku Tuznue jest bardzo podobna pod wzgledem
struktury, czystoscii aktywnosci biologicznej do substancji czynnej leku Herceptin. Przedstawiono
rowniez wyniki dwéch badan przeprowadzonych w celu stwierdzenia, czy podawanie leku Tuznue
prowadzi do wystapienia podobnego stezenia substancji czynnej we krwi, jak w przypadku podawania
leku referencyjnego.

Ponadto firma przedstawita wyniki jednego badania gtéwnego, w ktérym oceniano bezpieczenstwo i
korzysci ze stosowania leku Tuznue w poréwnaniu z lekiem referencyjnym u okoto 500 pacjentek z
rakiem piersi HER2-dodatnim we wczesnym stadium. Korzysci oceniano na podstawie liczby pacjentek,
u ktorych po leczeniu nie wystepowaty objawy nowotworu w piersi ani w weztach chtonnych w
okolicach pachy.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a Europejska Agencja Lekdw zalecita odmowe przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéra w chwili wycofania wniosku byta ponownie oceniana na
zyczenie firmy. Firma wycofata wniosek przed zakorficzeniem ponownej oceny.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zalecita na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na
pytania Agencji odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu Tuznue do obrotu w
leczeniu niektdérych postaci raka piersi i raka zotgdka.

Agencja uznata, ze proces wytwarzania leku stosowanego w badaniach klinicznych réznit sie od procesu
produkcji leku do celéw handlowych. W rezultacie jakos¢ leku stosowanego podczas badan klinicznych
réznita sie od jakosci leku, ktdry miat by¢ wprowadzony do sprzedazy. W zwigzku z tym przedstawione
badania nie dostarczyty wystarczajacych dowoddéw na to, ze lek produkowany w celach handlowych
bedzie bardzo podobny do leku referencyjnego.

W momencie wycofania wniosku, w czasie trwania ponownej oceny, Agencja nadal byta zdania, ze nie
mozna ustali¢ stosunku korzysci do ryzyka dla produktu Tuznue w stosowanym kontekscie
terapeutycznym.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofuje
wniosek w oparciu o opinie Agencji, ze w momencie wycofania przedstawione dane nie wystarcza do

potwierdzenia pozytywnej opinii dotyczacej pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Tuznue.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie trwajq zadne badania dotyczace leku Tuznue.
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