EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

11 januari 2019
EMA/712446/2018 rev.1
EMEA/H/A-29/1466

EMA rekommenderar att godkannandet avslas for
Paclitaxel Hetero (paklitaxel, 6 mg/ml koncentrat till
infusionsvatska, 16sning)

EMA slutfor granskning efter oenighet mellan EU-medlemsstater

Den 18 oktober 2018 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av Paclitaxel
Hetero efter oenighet mellan EU-medlemsstaterna avseende dess godkdnnande. EMA fann att nyttan
med Paclitaxel Hetero inte &r stérre an riskerna och att godk&dnnandet for forséljning inte kan beviljas i
Portugal eller i andra medlemsstater i EU (Nederlanderna, Storbritannien och Tyskland).

Vad ar Paclitaxel Hetero?

Paclitaxel Hetero ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen paklitaxel. Det skulle finnas
som ett koncentrat till infusionsvatska, l6sning (6 mg/ml) for behandling av bréstcancer, ovarialcancer,
icke-smacellig lungcancer och Kaposis sarkom (en cancer i blodkarlen) hos patienter med forvarvat
immunbristsyndrom (aids).

Paklitaxel tillnér en grupp cancerlakemedel som kallas taxaner. Den blockerar cancercellernas formaga
att forstora sitt inre "skelett”, ndgot som kravs for att cellerna ska kunna dela och foroka sig. Om detta
skelett finns kvar kan cellerna inte dela sig, utan dor s smaningom.

Paclitaxel Hetero togs fram som ett “generiskt lakemedel”, vilket innebar att det innehaller samma
aktiva substans och verkar pa samma satt som ett referenslakemedel som redan &r godkant i EU.
Referenslakemedlet ar Taxol.

Den paklitaxel som finns i Paclitaxel Hetero och i Taxol ingdr som en del i mycket sma partiklar som
kallas miceller, vilket gor att den lattare I6ser upp sig i l6sningen.

Varfor granskades Paclitaxel Hetero?

Hetero Europe S.L. Viladecans (Barcelona) anstkte om ett decentraliserat forfarande for Paclitaxel
Hetero hos den portugisiska lakemedelsmyndigheten. Detta ar ett forfarande dar en medlemsstat
(’referensmedlemsstaten”, i detta fall Portugal) utvarderar ett lakemedel i syfte att bevilja ett
godkannande for forsaljning som ska galla bade i det landet och i andra medlemsstater dar foretaget
har ansokt om godk&annande for forsaljning (de "berdérda medlemsstaterna”, i detta fall Nederldnderna,
Storbritannien och Tyskland).
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Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den portugisiska lakemedelsmyndigheten hdnskdt arendet
till EMA for skiljedom den 2 november 2017.

Skalen till hanskjutningen var farhagor fran Nederlanderna 6ver att de uppgifter som lamnats in till
stod for ansokan inte var tillrackliga for att pavisa bioekvivalens mellan Paclitaxel Hetero och Taxol.
Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och
forvantas darmed ha samma effekt. Foretaget hade i synnerhet inte lamnat in direkt jamférande data
med referenslakemedlet, vilket normalt kravs for lakemedel som beretts i miceller. | stallet lamnade
foretaget indirekt jamforande data och en studie dar halterna i blodet av paklitaxel i Paclitaxel Hetero
jamfordes med halterna av ett annat generiskt paklitaxel-lakemedel, vilket inte ansags tillrackligt av
Nederlanderna.

Vad ar resultatet av granskningen?

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann EMA att dessa inte var
tillrackliga for att visa att Paclitaxel Hetero ar bioekvivalent med Taxol och att deras aktiva substanser
verkar pd samma satt i kroppen.

EMA fann darfor att nyttan med Paclitaxel Hetero inte ar stdrre an riskerna och rekommenderade att
godkannandet for forsaljning inte skulle beviljas i de berérda medlemsstaterna.

Mer om forfarandet

Granskningen av Paclitaxel Hetero inleddes pa& begaran av Portugal enligt artikel 29 i direktiv
2001/83/EG.

Granskningen utfordes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda for ménniskor.

Europeiska kommissionen utfardade ett EU-omfattande réattsligt bindande beslut den 11 januari 2019.
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