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Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Cabazitaxel
Teva (cabazitaxel)

La 26 aprilie 2019, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Cabazitaxel Teva, destinat
tratamentului cancerului de prostata.

Compania care a solicitat autorizatia este Teva B.V. Aceasta poate sa solicite reexaminarea avizului in
decurs de 15 zile de la primirea notificarii acestui aviz negativ.

Ce este Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva este un medicament impotriva cancerului care contine substanta activa cabazitaxel.
Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de concentrat pentru solutie perfuzabild intravenoasa
(picurare in vena).

Cabazitaxel Teva a fost dezvoltat ca ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca Cabazitaxel Teva urma
sa fie similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa si care este deja
autorizat in Uniunea Europeana. Compania a facut referire la doua medicamente, Jevtana (care contine
cabazitaxel) si Taxotere (care contine docetaxel; pentru mai multe detalii, vezi mai jos).

Pentru mai multe informatii despre medicamentele hibride, cititi documentul de intrebari si réspunsuri
disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea barbatilor cu cancer de prostata, un tip de
cancer care afecteaza glanda prostatica (care produce lichidul din sperma). Cabazitaxel Teva ar fi
trebuit sa se utilizeze cand cancerul s-a raspandit la alte parti ale organismului (metastazat), in ciuda
tratamentelor care impiedica producerea testosteronului sau dupa indepartarea chirurgicala a
testiculelor (castrare). Cabazitaxel Teva urma sa se utilizeze in asociere cu prednison sau prednisolon
(medicamente antiinflamatoare) la pacienti tratati anterior cu docetaxel (un alt medicament impotriva
cancerului).
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Cum actioneaza Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva este conceput sa actioneze in acelasi mod ca medicamentul de referinta, Jevtana.
Cabazitaxelul face parte din clasa de medicamente impotriva cancerului numite ,taxani”. Cabazitaxelul
actioneaza blocand capacitatea celulelor canceroase de a-si descompune ,scheletul” intern pentru a
putea sa se divida si sa se inmulteasca. Daca scheletul ramane intact, celulele nu se pot divide si in
cele din urma mor. Cabazitaxelul afecteaza si celulele necanceroase, precum celulele sanguine si cele
nervoase, ceea ce poate cauza reactii adverse.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Deoarece Cabazitaxel Teva a fost dezvoltat ca medicament hibrid, compania a prezentat date din
literatura de specialitate publicata pentru a demonstra ca acesta este similar cu Jevtana. Nu a fost
necesara efectuarea unor studii de ,bioechivalenta” care sa investigheze daca Cabazitaxel Teva este
absorbit in mod similar cu Jevtana pentru a elibera aceeasi cantitate de substanta activa in sange.
Aceasta se datoreaza faptului ca Cabazitaxel Teva se administreaza prin perfuzie intravenoasa, astfel
incat substanta activa intra direct in fluxul sanguin.

Solicitantul a facut referire si la un alt medicament, Taxotere, care contine docetaxel. Compania a
sustinut ca cabazitaxelul este un derivat al docetaxelului si ca substantele active nu difera in mod
semnificativ in ceea ce priveste siguranta si eficacitatea. Pentru a sustine aceasta afirmatie, compania
a facut referire la datele publicate si a prezentat avizul unui expert.

Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP care au condus la
refuz?

CHMP nu a fost de acord cu faptul ca datele prezentate de companie sunt suficiente pentru a sustine
afirmatia conform careia cabazitaxelul si docetaxelul ar trebui considerate ca fiind aceeasi substanta
activa. Desi cabazitaxelul este un derivat al docetaxelului, studiile de laborator au demonstrat ca
cabazitaxelul si docetaxelul au proprietati diferite, de exemplu cabazitaxelul poate traversa bariera
hematoencefalicd, pe cdnd docetaxelul nu poate. In plus, datele de laborator sugereazé ca
cabazitaxelul poate fi eficace in tratarea unor forme de cancer rezistente la docetaxel. De asemenea,
datele din studiile clinice au indicat diferente in profilul de siguranta al celor doua substante active. Mai
mult, pacientii care primesc cabazitaxel sunt expusi la substanta nemodificata plus doua produse active
de descompunere, care nu se formeaza in cazul administrarii de docetaxel.

Pe baza acestor constatari, CHMP a considerat ca nu se poate concluziona ca nu exista diferente
semnificative intre docetaxel si cabazitaxel in ceea ce priveste siguranta si eficacitatea. in consecinta,
Taxotere nu poate fi utilizat pentru a sustine cererea referitoare la Cabazitaxel Teva, iar CHMP a
recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piatd pentru acest medicament.

Care sunt consecintele acestui refuz pentru pacientii implicati in studii
clinice?

Compania a informat CHMP ca nu sunt in derulare studii clinice cu Cabazitaxel Teva in UE.
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