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Avslag pa ansékan om godkannande fér férsaljning av
Cabazitaxel Teva (kabazitaxel)

Den 26 april 2019 antog kommittén for humanlékemedel (CHMP) ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsld anstkan om godkannande for forsaljning av lakemedlet Cabazitaxel Teva,
som var avsett fér behandling av prostatacancer.

Féretaget som ansdkte om godkdnnandet ar Teva B.V. Foretaget kan begdra en omprévning av
yttrandet inom 15 dagar efter mottagandet av meddelandet om detta negativa yttrande.

Vad ar Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva &r ett cancerldkemedel som inneh3ller den aktiva substansen kabazitaxel. Det var
avsett att finnas som ett koncentrat som skulle blandas till en infusionsvatska, 16sning, for infusion
(dropp) i en ven.

Cabazitaxel Teva togs fram som ett "hybridlakemedel”. Detta innebar att Cabazitaxel Teva var avsett
att likna ett “referensldkemedel” som innehaller samma aktiva substans och som redan &r godként i
EU. Féretaget hanvisade till tva ldkemedel, Jevtana (som innehdller kabazitaxel) och Taxotere (som
innehdller docetaxel, se nedan fér mer information).

Mer information om hybridldkemedel finns i dokumentet med fradgor och svar har.
Vad skulle Cabazitaxel Teva anvdndas for?

Cabazitaxel Teva skulle anvandas fér behandling av mdn med prostatacancer, en cancer i
bldshalskérteln (prostatan, som producerar vatskan i sédesvétskan). Cabazitaxel Teva skulle anvandas
nar cancern hade spridit sig till andra delar av kroppen (metastaterat) trots behandlingar for att
forhindra produktionen av testosteron eller efter kirurgiskt ingrepp for att avlagsna testiklarna
(kastration). Cabazitaxel Teva skulle ges i kombination med prednison eller prednisolon
(antiinflammatoriska lakemedel) till patienter som tidigare behandlats med docetaxel (ett annat
cancerlakemedel).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hur verkar Cabazitaxel Teva?

Cabazitaxel Teva forvantas verka p% samma satt som referenslakemedIet, Jevtana. Kabazitaxel tillhor
en grupp cancerldkemedel som kallas taxaner. Kabazitaxel verkar genom att blockera cancercellernas
formaga att forstéra sitt inre “skelett” som gor att de kan dela och foroka sig. Om skelettet finns kvar
kan cellerna inte dela sig och dor efter ett tag. Kabazitaxel paverkar dven icke-cancerceller, t.ex.
blodkroppar och nervceller, vilket kan ge biverkningar.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Eftersom Cabazitaxel Teva togs fram som ett "hybridlakemedel” lade foretaget fram data fran den
publicerade litteraturen fér att visa att det liknar Jevtana. Inga bioekvivalensstudier behdvde goéras for
att undersoka om Cabazitaxel Teva tas upp pa ett liknande s&tt och ger samma niva av den aktiva
substansen i blodet som Jevtana. Detta beror pd att Cabazitaxel Teva ges genom infusion i en ven, sa
att den aktiva substansen tillférs direkt i blodet.

Soékanden hanvisade &ven till ett annat lakemedel, Taxotere, som innehaller docetaxel. Féretaget
pastod att kabazitaxel &r ett derivat av docetaxel, och att de aktiva substanserna inte skiljer sig at
signifikant i sin sdkerhet och effekt. For att stodja detta pastdende hanvisade foretaget till publicerade
uppgifter och lamnade in ett expertutldtande.

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera avslag av ansékan?

CHMP delade inte uppfattningen att de uppgifter som féretaget lagt fram var tillrackliga for att stddja
pastaendet att kabazitaxel och docetaxel ska anses vara samma aktiva substans. Aven om kabazitaxel
ar ett derivat av docetaxel har laboratoriestudier visat att kabazitaxel och docetaxel har olika
egenskaper. Till exempel kan kabazitaxel passera blod-hjarnbarridren, vilket docetaxel inte kan.
Dessutom tyder laboratorieuppgifter pa att kabazitaxel kan vara effektivt vid behandling av cancer som
ar resistent mot docetaxel. Uppgifter fran kliniska studier visade &ven pa skillnader i de tva aktiva
substansernas sikerhetsprofil. Patienter som far kabazitaxel exponeras dessutom fér den oférédndrade
substansen plus tva aktiva nedbrytningsprodukter, som inte bildas nar docetaxel ges.

Baserat pd dessa fynd ansdg CHMP att det inte gar att dra slutsatsen att kabazitaxel och docetaxel inte
skiljer sig at signifikant vad galler sakerhet och effekt. Taxotere kan darfér inte anvandas till stod for
ansOkan om Cabazitaxel Teva, och CHMP rekommenderade att ans6kan om godkannande fér
forsaljning av Cabazitaxel Teva skulle avsl3s.

Vilka foljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade CHMP om att inga kliniska provningar pagdr med Cabazitaxel Teva i EU.
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