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Agencija EMA priporocCa zavrnitev dovoljenja za promet z
zdravilom Paclitaxel Hetero (paklitaksel, 6 mg/mi
koncentrat za raztopino za infundiranje)

Evropska agencija za zdravila zakljucila pregled po nesoglasju med drzavami
¢lanicami EU

Evropska agencija za zdravila (EMA) je 18. oktobra 2018 zakljucila pregled zdravila Paclitaxel Hetero
po nesoglasju med drzavami ¢lanicami EU v zvezi z izdajo dovoljenja za promet z njim. Agencija je
zakljucila, da koristi zdravila Paclitaxel Hetero ne odtehtajo njegovih tveganj in da dovoljenja za
promet na Portugalskem in v drugih drzavah c¢lanicah EU (v Nemdiji, na Nizozemskem in v Zdruzenem
kraljestvu) ni mogoce izdati.

Kaj je zdravilo Paclitaxel Hetero?

Paclitaxel Hetero je zdravilo, ki vsebuje ucinkovino paklitaksel. Na voljo naj bi bilo v obliki koncentrata
za raztopino za infundiranje (6 mg/ml) za zdravljenje raka dojk, raka jaj¢nikov, nedrobnoceli¢nega
raka plju¢ in Kaposijevega sarkoma (raka krvnih zil) pri bolnikih s pridobljenim sindromom imunske
pomanjkljivosti (aidsom).

Paklitaksel spada v skupino zdravil za zdravljenje raka, imenovanih ,taksani“. Deluje tako, da zavira
sposobnost rakavih celic za razgradnjo njihovega notranjega , ogrodja®, ki jim omogoca, da se delijo in
mnozijo. Ker ogrodje ostane nespremenjeno, se celice ne morejo deliti in sCasoma odmrejo.

Zdravilo Paclitaxel Hetero je bilo razvito kot ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da vsebuje enako
ucinkovino in deluje na enak nacin kot ,referencno zdravilo“, ki je Ze odobreno v EU in se imenuje
Taxol.

Ucinkovina paklitaksel v zdravilih Paclitaxel Hetero in Taxol je vklju¢ena v majhne delce, imenovane
micele, ki pripomorejo k boljSemu raztapljanju v raztopini.

Zakaj je bilo zdravilo Paclitaxel Hetero pregledano?

Podjetje Hetero Europe S.L. Viladecans (Barcelona) je vlogo za zdravilo Paclitaxel Hetero predloZilo
portugalski regulativni agenciji za zdravila v decentralizirani postopek. To je postopek, pri katerem ena
drzava Clanica (,referen¢na drzava c¢lanica®, v tem primeru Portugalska) oceni zdravilo z namenom
odobritve dovoljenja za promet z njim, ki bo veljavno v tej drzavi in v drugih drzavah ¢lanicah, v
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katerih podjetje vlozi vlogo za pridobitev dovoljenja za promet (v ,zadevnih drzavah clanicah®, v tem
primeru v Nemdciji, na Nizozemskem in v Zdruzenem kraljestvu).

Ker pa drzave Clanice niso dosegle soglasja, je portugalska regulativna agencija za zdravila
2. novembra 2017 zadevo napotila na agencijo EMA v arbitrazo.

Razlog za napotitev so bili pomisleki Nizozemske, da podatki, predlozeni v podporo vlogi, ne zadosc¢ajo
kot dokaz, da je zdravilo Paclitaxel Hetero ,,bioekvivalentno* zdravilu Taxol. Dve zdravili sta
bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in se zato pri¢akuje, da bosta imeli
enak ucinek. Podjetje zlasti ni predlozilo neposrednih primerjalnih podatkov z referenénim zdravilom,
kar se obicajno zahteva pri zdravilih v obliki micel. Namesto tega je predlozilo posredne primerjalne
podatke in 3tudijo, v kateri je primerjalo ravni paklitaksela v krvi, ki jih povzroci zdravilo

Paclitaxel Hetero, z ravnmi, ki jih povzroci drugo generi¢no zdravilo s paklitakselom, to pa po mnenju
Nizozemske ne zadosca.

Kaksen je izid pregleda?

Na podlagi vrednotenja trenutno razpoloZljivih podatkov je agencija zakljucila, da ti ne zadoscajo kot
dokaz, da je zdravilo Paclitaxel Hetero bioekvivalentno zdravilu Taxol in da se njuni ucinkovini v telesu
obnaSata enako.

Agencija je zakljucila, da koristi zdravila Paclitaxel Hetero ne odtehtajo z njim povezanih tveganj, in
priporocila, da se dovoljenje za promet z zdravilom v zadevnih drZzavah ¢lanicah ne izda.

Vec o postopku

Pregled zdravila Paxlitaxel Heterose je zacel na zahtevo Portugalske v skladu s ¢lenom 29
Direktive 2001/83/ES.

Opravil ga je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji EMA, pristojen za
vpraSanja v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini.

Evropska komisija je 11. januarja 2019 izdala pravno zavezujoc¢ sklep za vse drzave ¢lanice EU.
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