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Tuznue (trastuzumaba) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

Prestige Biopharma Belgium BVBA atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Tuznue noteiktu
krats véZza un kundga véza veidu arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2022. gada 14. septembri.

Kas ir Tuznue, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Tuznue bija paredzéts lietot pieaugusajiem, vienas pasas vai kombinacija ar citam pretvéza zalém, lai
arstétu agrinu krats vézi un metastatisku krits vézi (kas ir izplatijies uz citam kermena dalam). Tas
bija paredzéts lietot arT kopa ar citam pretvéza zalém, lai arstétu kunga vézi, kas ir izplatijies uz citam
kermena dalam.

Tuznue bija paredzets lietot tikai pacientiem ar HER2 pozitivu vézi, kas nozimé, ka vézis uz audz€ja
$Unu virsmas liela daudzuma sintezé olbaltumvielu, ko dévé par cilvéka epidermas augsanas faktora
receptoru 2 (HER2) un kas veicina audzé&ja sStnu atraku attistibu.

Tuznue satur aktivo vielu trastuzumabu, un bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka pulveris infaziju
Skiduma pagatavosSanai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Tuznue tika izstradatas ka “biologiski lidzigas” zales. Tas nozimég, ka Tuznue bija iecerétas ka |oti
lidzigas citam biologiskam zalém, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (“atsauces zalém”). Tuznue
atsauces zales ir Herceptin. Papildinformacija par biologiski lldzigam zalém ir atrodama jautajumu un
atbilzu dokumenta Seit

Ka Tuznue darbojas?

Bija paredzets, ka Tuznue darbosies tapat ka atsauces zales Herceptin. Tuznue aktiva viela
trastuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids, kas piesaistas pie mérka uz organisma
sinam). Trastuzumabs ir izstradats, lai atpazitu HER2 olbaltumvielu un pie tas piesaistitos.
Piesaistoties pie HER2, trastuzumabs aktivizé iminsistémas sitnas, kas péc tam nogalina audzéja
stnas. Trastuzumabs ari nelauj HER2 raidit signalus, kas izraisa audz&ja Stnu augsanu.

Official address Domenico Scarattilaan 6 e¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us * ":
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Teak

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uzpnémums iesniedza laboratorijas rezultatus, kuros Tuznue tika salidzinatas ar atsauces zalem
Herceptin, lai parbauditu, vai Tuznue aktiva viela péc struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti
lidziga Herceptin aktivajai vielai. Tika iesniegti ari rezultati no diviem pétijumiem, kuru mérkis bija
noskaidrot, vai Tuznue lietoSana rada lidzigu aktivas vielas Iimeni asinis, salidzinot ar atsauces zalu
lietosanu.

Turklat uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, kura novértéja Tuznue droSumu un
efektivitati salidzinajuma ar atsauces zalém aptuveni 500 pacientiem ar HERZ2 pozitivu krits vézi agrina
stadija. Ieguvumus mérija péc to pacientu skaita, kuriem péc arstésanas krits dziedzeri un
limfmezglos nebija véza pazimju.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Izvértésana bija pabeigta, un Eiropas Zalu adgentira bija ieteikusi atteikt izsniegSanu redistracijas
apliecibai, ko péc uznémuma liguma vél atkartoti vértéja pieteikuma atsauksSanas laika. Uznémums
atsauca pieteikumu, pirms bija pabeigta parskatiSana.

Kads bija agenturas ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentilira ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu Tuznue noteiktu krits véza un kunga
vEéza veidu arstésanai.

Adentlra uzskatija, ka kliniskajos pétijumos izmantoto zalu razoSanas process atskiras no zalu
komercialas razoSanas procesa. Lidz ar to kliniskajos pétijumos izmantoto zalu kvalitate atSkiras no

ierosinato komercialo zalu kvalitates. Tapéc iesniegtie pétijumi nesniedza pietiekami daudz
pieradijumu, lai pieraditu, ka tirdznieciba iegltas zales bis |oti lidzigas atsauces zalem.

AtsauksSanas bridi, kameér notika parskatiSana, adentira joprojam uzskatija, ka nav iesp&jams noteikt
Tuznue ieguvuma un riska attiecibu lietotaja terapeitiskaja konteksta.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulgé, kura uznémums informé&ja agentidru par pieteikuma atsaukSanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, pamatojoties uz agentiras viedokli, ka pieteikuma atsauksanas bridi sniegtie dati nebitu
pietiekami, lai pamatotu pozitivu atzinumu par Tuznue redistracijas apliecibu.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos péetijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka paslaik nenotiek Tuznue pétijumi.
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