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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla leku Cabazitaxel Teva (kabazytaksel)

W dniu 26 kwietnia 2019 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywna opinie, zalecajqc odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Cabazitaxel Teva przeznaczonego do stosowania w leczeniu raka gruczotu krokowego.

Firma ubiegajacq sie o wydanie pozwolenia jest Teva B.V. Moze ona wystgpi¢ o ponowne rozpatrzenie
tej opinii w ciagu 15 dni od daty otrzymania powiadomienia o negatywnym zaopiniowaniu.

Co to jest Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng kabazytaksel. Lek miat
by¢ dostepny w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego).

Cabazitaxel Teva opracowano jako ,lek hybrydowy”. Oznacza to, ze Cabazitaxel Teva miat by¢ podobny
do leku referencyjnego zawierajacego te sama substancje czynng, ktory jest juz dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej. Firma powotata sie na dwa leki referencyjne - Jevtana (zawierajacy
kabazytaksel) i Taxotere (zawierajacy docetaksel, wiecej szczegotdw podano nizej).

Wiecej informacji na temat lekdw hybrydowych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva miat by¢ stosowany w leczeniu mezczyzn z rakiem prostaty, nowotworem gruczotu
krokowego, wytwarzajacego ptyn bedacy sktadnikiem nasienia. Lek Cabazitaxel Teva miat by¢
stosowany w przypadku, gdy nowotwdr rozprzestrzenit sie na inne narzady w organizmie (przerzuty)
pomimo leczenia zapobiegajacego wytwarzaniu testosteronu lub po chirurgicznym usunieciu jader
(kastracji). Lek Cabazitaxel Teva miat by¢ stosowany w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem
(leki przeciwzapalne) u pacjentéw wczesniej leczonych docetakselem (inny lek przeciwnowotworowy).
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Jak dziata lek Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva ma dziata¢ w taki sam sposob jak lek referencyjny, Jevtana. Kabazytaksel nalezy do
grupy lekéw przeciwnowotworowych znanych pod nazwa ,taksany”. Kabazytaksel dziata poprzez
blokowanie zdolnosci komoérek nowotworowych do rozpadu ich wewnetrznego ,szkieletu”, do ktorego
dochodzi w procesie ich podziatu i namnazania. Kiedy szkielet jest wcigz obecny, komérki nie mogg sie
dzieli¢ i w kofcu obumierajg. Kabazytaksel wptywa takze na komoérki nienowotworowe, takie jak
komorki krwi i komorki nerwowe, co moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Cabazitaxel Teva zostat opracowany jako lek hybrydowy, dlatego firma przedstawita dane z
opublikowanych prac, aby wykazac¢ jego podobienistwo z lekiem Jevtana. Nie byty potrzebne badania
«biorownowaznosci” w celu stwierdzenia, czy lek Cabazitaxel Teva jest wchfaniany podobnie jak lek
Jevtana, a w rezultacie wykazuje takie samo stezenie substancji czynnej we krwi. Dzieje sie tak
dlatego, ze Cabazitaxel Teva jest podawany w infuzji dozylnej, wiec substancja czynna dostarczana
jest prosto do krwiobiegu.

Whnioskodawca powotat sie takze na inny lek referencyjny, Taxotere, ktory zawiera docetaksel. Firma
twierdzita, ze kabazytaksel jest pochodng docetakselu i ze te substancje czynne nie réznig sie w
sposéb istotny pod wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania. Aby potwierdzi¢ powyzszq
deklaracje, firma odwotata sie do opublikowanych danych i przedstawita opinie ekspertéw.

Jakie byly gtéwne zastrzezenia CHMP, ktore wptynely na decyzje o
odrzuceniu wniosku?

CHMP nie uznat, ze dane przedstawione przez firme wystarczajg do potwierdzenia tego, iz kabazytaksel
i docetaksel powinny by¢ uwazane za te sama substancje czynng. Chociaz kabazytaksel jest pochodng
docetakselu, w badaniach laboratoryjnych wykazano, ze kabazytaksel i docetaksel majg inne
wiasciwosci, np. kabazytaksel moze przechodzi¢ przez bariere krew-médzg, a docetaksel nie. Ponadto
dane laboratoryjne wskazujg na to, ze kabazytaksel moze okazac sie skuteczny w leczeniu
nowotworéw opornych na docetaksel. Dane z badan klinicznych wykazuja takze réznice w profilu
bezpieczenstwa tych dwdch substancji czynnych. Poza tym u pacjentéw otrzymujacych kabazytaksel
dziata substancja niezmieniona i dwa aktywne produkty rozktadu, ktére nie powstajg po podaniu
docetakselu.

Na podstawie tych wynikow CHMP uznat, ze nie mozna stwierdzi¢ iz kabazytaksel i docetaksel nie
roznig sie istotnie pod wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania. Nie mozna zatem
wykorzystac¢ danych dotyczacych leku Taxotere na poparcie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu leku Cabazitaxel Teva i CHMP zalecit odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla leku Cabazitaxel Teva.

Jakie s skutki odmowy dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych z uzyciem leku
Cabazitaxel Teva w Unii Europejskiej.
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