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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Hervelous (trastuzumab)

Prestige Biopharma Belgium BVBA si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru
Hervelous pentru tratamentul anumitor forme de cancer de san si cancer gastric (la stomac).

Compania si-a retras cererea la 14 septembrie 2022.

Ce este Hervelous si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Hervelous era destinat utilizarii la adulti, in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente impotriva
cancerului, pentru tratamentul cancerului de san in stadiu incipient si al cancerului de san metastazat
(care s-a extins la alte parti ale organismului). De asemenea, medicamentul ar fi trebuit sa se utilizeze
in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului pentru tratarea cancerului gastric (la stomac)
care s-a extins la alte parti ale organismului.

Hervelous urma sa fie utilizat numai la pacienti cu cancer HER2-pozitiv, care produce o cantitate mare
de proteina numitd receptorul 2 al factorului de crestere epidermal uman (HER2) pe suprafata celulelor
tumorale, ceea ce determina cresterea mai rapida a acestora.

Hervelous contine substanta activa trastuzumab si urma sa fie disponibil sub forma de pulbere din care
se prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vena).

Hervelous a fost dezvoltat ca medicament ,biosimilar”. Aceasta inseamna ca Hervelous urma sa fie
similar in proportie foarte mare cu alt medicament biologic deja autorizat in Uniunea Europeana
(,medicamentul de referintd”). Medicamentul de referinta pentru Hervelous este Herceptin. Pentru mai
multe informatii despre medicamentele biosimilare, consultati documentul cu intrebari si raspunsuri
disponibil aici.

Cum actioneaza Hervelous?

Hervelous ar fi trebuit sa actioneze in acelasi mod ca medicamentul de referinta, Herceptin. Substanta
activa din Hervelous, trastuzumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina care se leaga de
o tintd de pe celulele din organism). Trastuzumabul este conceput sa recunoasca si sa se lege de

proteina HER2. Legandu-se de HER2, trastuzumabul activeaza anumite celule ale sistemului imunitar,

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 Py
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Thad”

© 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

care apoi omoara celulele tumorale. De asemenea, trastuzumabul impiedica HER2 sa produca
semnalele care determina cresterea celulelor tumorale.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele de laborator care au comparat Hervelous cu medicamentul de
referinta Herceptin pentru a investiga daca substanta activa din Hervelous este similara in proportie
foarte mare cu cea din Herceptin din punct de vedere al structurii, al puritatii si al activitatii biologice.
De asemenea, au fost prezentate rezultate din doua studii efectuate pentru a investiga daca
administrarea Hervelous produce concentratii de substanta activa in sange similare cu cele produse de
administrarea medicamentului de referinta.

in plus, compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a urmarit siguranta si beneficiile
Hervelous in comparatie cu medicamentul de referinta la aproximativ 500 de pacienti cu cancer de sén
HER2-pozitiv in stadiu incipient. Beneficiile au fost masurate prin analiza numarului de pacienti care nu
aveau semne de cancer la san si noduli limfatici la subrat dupa tratament.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar Agentia Europeana pentru Medicamente recomandase refuzul autorizatiei
de punere pe piatd, care la momentul retragerii era in curs de reexaminare la cererea companiei.
Compania si-a retras cererea inainte de finalizarea reexaminarii.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia recomandase refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Hervelous pentru
tratamentul anumitor forme de cancer de san si cancer gastric.

Agentia a considerat ca procesul de fabricatie a medicamentului utilizat in timpul testarii clinice este
diferit de procesul de fabricatie comercialda a medicamentului. Din aceasta cauza, calitatea
medicamentului utilizat in timpul testarii clinice a fost diferita de calitatea medicamentului comercial
propus. Prin urmare, studiile prezentate nu au furnizat suficiente dovezi care sa demonstreze ca
medicamentul produs comercial va fi similar in proportie foarte mare cu medicamentul de referinta.

La momentul retragerii cererii, in timp ce reexaminarea era in curs, agentia era in continuare de parere
ca raportul beneficiu-risc pentru Hervelous nu putea fi stabilit in contextul terapeutic aplicat.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca isi
retrage cererea pe baza opiniei agentiei conform careia, la momentul retragerii cererii, datele furnizate
nu ar fi fost suficiente pentru a sustine un aviz favorabil cu privire la autorizatia de punere pe piata
pentru Hervelous.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu sunt in derulare studii clinice cu Hervelous.
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