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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Cabazitaxel Teva (kabazitaxel)

Dna 26. aprila 2019 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Cabazitaxel Teva, ktory je uréeny na
lieCbu rakoviny prostaty.

O povolenie na uvedenie na trh poziadala spolo¢nost Teva B.V. Uvedena spolo¢nost méze do 15 dni
od prijatia oznamenia o tomto negativhom stanovisku poZiadat o opatovné preskimanie stanoviska.

Co je liek Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva je liek proti rakovine, ktory obsahuje lie¢ivo kabazitaxel. Liek mal byt dostupny vo
forme koncentratu, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie) do Zzily.

Liek Cabazitaxel Teva bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamenad, ze liek Cabazitaxel Teva mal
byt podobny referenénému lieku obsahujlicemu rovnaké lie¢ivo, ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU)
povoleny. Spolo¢nost uviedla odkazy na dva lieky: liek Jevtana (obsahujuci kabazitaxel) a liek Taxotere
(obsahujuci docetaxel, viac informacii sa nachadza dalej).

Viac informacii o hybridnych liekoch sa nachadza v dokumente s otdazkami a odpovedami tu.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Cabazitaxel Teva?

Liek Cabazitaxel Teva sa mal pouzivat na lie¢bu muzov trpiacich rakovinou prostaty, rakovinou
postihujucou predstojnu zlazu (ktora produkuje tekutinu v ejakulate). Liek Cabazitaxel Teva sa mal
pouzivat, ak sa rakovina rozsirila do inych ¢asti tela (metastazovala) aj napriek lie¢be zabrarnujlcej
tvorbe testosterénu alebo po chirurgickom odstraneni semennikov (kastracii). Liek Cabazitaxel Teva sa
mal pouzivat v kombindacii s prednizonom alebo prednizolénom (protizapalovymi liekmi) v pripade
pacientov, ktori boli predtym lieceni docetaxelom (dalSim protirakovinovym liekom).

Akym sposobom liek Cabazitaxel Teva acinkuje?

Liek Cabazitaxel Teva mal G¢inkovat rovnakym spdsobom ako referenény liek Jevtana. Cabazitaxel
patri do skupiny liekov proti rakovine znamych ako taxany. Cabazitaxel Gcinkuje tak, ze blokuje
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schopnost rakovinovych buniek rozlozit ich vnitornu struktdru, ¢o im umozriuje delit sa

a rozmnozovat. Ak Struktlra buniek ostava neporusena, nemdzu sa delit a napokon odumieraju. Liek
Cabazitaxel ovplyviiuje aj nerakovinové bunky, napriklad krvné a nervové bunky, ¢o mdze spdsobit
vedlajsie ucinky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

KedZe liek Cabazitaxel Teva bol vyvinuty ako hybridny liek, spolo¢nost predstavila Udaje z publikovanej
literatlry na preukazanie, ze je podobny lieku Jevtana. Takzvané studie biologickej rovnocennosti na
preskimanie toho, Ci sa liek Cabazitaxel Teva vstrebava podobne ako liek Jevtana, aby vytvaral
rovnaké hladiny lieciva v krvi, nebolo potrebné vykonat. Je to preto, Ze liek Cabazitaxel Teva sa
podava ako inflzia do zily, takze lieCivo sa dostava priamo do krvného obehu.

Ziadatel' uviedol odkaz aj na dalsi liek, Taxotere, ktory obsahuje docetaxel. Spolo¢nost tvrdila, Ze
kabazitaxel je derivat docetaxelu a Ze liediva sa vyznamne nelidia, pokial ide o ich bezpecénost

a udinnost. Na to, aby spolo¢nost podlozila toto tvrdenie, uviedla odkaz na publikované Gdaje a
poskytla stanovisko odbornika.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Vybor CHMP nesuhlasil s tym, Ze (idaje predloZené spolo¢nostou boli dostatoéné na podlozenie
tvrdenia, Ze kabazitaxel a docetaxel sa maju povazovat za rovnaké liecivo. Hoci kabazitaxel je
derivatom docetaxelu, v laboratérnych stadiach sa preukazalo, Ze kabazitaxel a docetaxel maju odlisSné
vlastnosti, napriklad kabazitaxel méze prechadzat cez hematoencefalick( bariéru, zatial ¢o docetaxel
nemo6ze. Okrem toho z laboratérnych Udajov vyplyva, ze kabazitaxel mdze byt Géinny pri lie¢be
rakoviny, ktora je rezistentnd na docetaxel. Na zaklade Udajov z klinickych studii sa tiez zistili rozdiely
v bezpecnostnom profile tychto dvoch lieciv. Okrem toho su pacienti, ktori dostavaju kabazitaxel,
vystaveni nezmenenej latke spolu s dvomi aktivnymi produktmi rozkladu, ktoré sa pri podavani
docetaxelu nevytvaraju.

Na zaklade tychto zisteni vybor CHMP zastaval nazor, Ze nemozno dospiet k zaveru, ze kabazitaxel a
docetaxel sa vyznamne neliSia z hladiska bezpecnosti a UCinnosti. Liek Taxotere sa preto nemdze
pouzit na podloZenie Ziadosti v pripade lieku Cabazitaxel Teva a vybor CHMP odporudil zamietnut
povolenie na uvedenie lieku Cabazitaxel Teva na trh.

Aké su dosledky tohto zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skdasaniach?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze v EU neprebiehajl Ziadne klinické skisania s liekom
Cabazitaxel Teva.
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