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EMA zalecita odmowe przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu leku Paclitaxel Hetero
(paklitaksel, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji 6 mg/ml).

EMA konczy weryfikacje w nastepstwie braku porozumienia miedzy
panstwami cztonkowskimi UE.

W dniu 18 pazdziernika 2018 r. Europejska Agencja Lekow (EMA) zakonczyta weryfikacje leku
Paclitaxel Hetero w nastepstwie braku zgody miedzy panstwami cztonkowskimi UE dotyczacej jego
dopuszczenia do obrotu. Agencja stwierdzita, ze korzysci zwigzane ze stosowaniem leku Paclitaxel
Hetero nie przewyzszajq ryzyka i ze nie mozna przyzna¢ pozwolenia na jego dopuszczenie do obrotu w
Portugalii ani w innych panstwach cztonkowskich UE (Niemczech, Holandii i Wielkiej Brytanii).

Co to jest lek Paclitaxel Hetero?

Paclitaxel Hetero to lek zawierajacy substancje czynng paklitaksel. Miat by¢ dostepny w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji

(6 mg/ml) do stosowania w leczeniu raka piersi, raka jajnikow, niedrobnokomérkowego raka ptuca i
miesaka Kaposi‘ego (nowotwér naczyn krwionosnych) u pacjentéw z zespotem nabytego niedoboru
odpornosci (AIDS).

Paklitaksel nalezy do grupy lekdéw przeciwnowotworowych znanych pod nazwa ,taksany”. Jego
dziatanie polega na blokowaniu zdolnosci komérek nowotworowych do rozpadu ich wewnetrznego
«Szkieletu”, ktéra umozliwia im podziat i namnazanie. Kiedy szkielet jest wcigz obecny, komorki nie
moga sie dzieli¢ i w koncu obumieraja.

Paclitaxel Hetero opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze Paclitaxel Hetero zawiera te sama
substancje czynng oraz dziata w taki sam sposob, jak ,lek referencyjny” o nazwie Taxol, ktory jest juz
dopuszczony do obrotu w UE.

W lekach Paclitaxel Hetero i Taxol paklitaksel znajduje sie w drobnych czgsteczkach zwanych micelami,
co utatwia jego rozpuszczenie w roztworze.
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Dlaczego lek Paclitaxel Hetero poddano weryfikacji?

Firma Hetero Europe S.L. Viladecans (Barcelona) przedtozyta w portugalskim urzedzie rejestracji lekéw
wniosek o ocene leku Paclitaxel Hetero w procedurze zdecentralizowanej. Jest to procedura, w trakcie
ktorej jedno panstwo cztonkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym przypadku Portugalia)
ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym
panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich, w ktérych firma ubiega sie o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu (zainteresowanych panstwach cztonkowskich, w tym przypadku w Niemczech,
Holandii i Wielkiej Brytanii).

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiagna¢ porozumienia i w dniu 2 listopada 2017 r.
portugalski urzad rejestracji lekow przekazat sprawe EMA w celu przeprowadzenia procedury
arbitrazowej.

Podstawg wniosku o wydanie opinii byty zgtoszone przez Holandie obawy, iz dane przedtozone na
poparcie wniosku nie wystarczaty do wykazania bioréwnowaznosci leku Paclitaxel Hetero i leku Taxol.
Dwa leki sg biordwnowazne, kiedy osiggajg takie same stezenia substancji czynnej w organizmie, i
dlatego ich spodziewane dziatanie jest takie samo. W szczegdlnosci, firma nie przedstawita danych
dotyczacych bezposredniego pordwnania z lekiem referencyjnym, ktére zwykle wymagane sg w
przypadku preparatéw w formie miceli. Zamiast tego przedtozyta dane dotyczace poréwnania
posredniego i badanie, w ktorym poréwnywano stezenie we krwi paklitakselu w leku Paclitaxel Hetero i
innego leku generycznego zawierajacego paklitaksel, ktérych Holandia nie uznata za wystarczajace.

Jakie sq wnioski wynikajace z weryfikacji?

Na podstawie oceny dostepnych obecnie danych Agencja stwierdzita, ze nie wystarczajg one do
wykazania bioréwnowaznosci leku Paclitaxel Hetero i leku Taxol oraz ze zawarte w nich substancje
czynne zachowuja sie w organizmie w ten sam sposob.

Agencja uznata zatem, ze korzysci wynikajace ze stosowania leku Paclitaxel Hetero nie przewyzszajq
ryzyka, i zalecita odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zainteresowanych
panstwach cztonkowskich.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure weryfikacji danych dotyczacych leku Paclitaxel Hetero wszczeto na wniosek
Portugalii, zgodnie z art. 29 dyrektywy 2001/83/WE.

Weryfikacje przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Europejskiej Agencji Lekdw, odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

Komisja Europejska wydata decyzje prawnie obowigzujaca w catej UE w dniu 11 stycznia 2019 r.

EMA zalecita odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Paclitaxel
Hetero (paklitaksel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 6 mg/ml).
EMA/712446/2018 Rev.1 Strona 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

	Co to jest lek Paclitaxel Hetero?
	Dlaczego lek Paclitaxel Hetero poddano weryfikacji?
	Jakie są wnioski wynikające z weryfikacji?
	Więcej informacji o procedurze


