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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Hervelous (trastuzumab)

Spoloénost Prestige Biopharma Belgium BVBA stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre
liek Hervelous, ktory je urCeny na lieCbu urcitych foriem rakoviny prsnika a rakoviny Zalidka.

Spoloénost stiahla Ziadost 14. septembra 2022.

Co je liek Hervelous a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Hervelous bol uréeny na pouzitie u dospelych samostatne alebo v kombinacii s dalsimi
protirakovinovymi liekmi na lieCbu rakoviny prsnika v ranom stadiu a metastatickej rakoviny prsnika
(rakoviny, ktord sa rozsirila do inych ¢asti tela). Mal sa tieZ pouZivat spolu s dal$imi protirakovinovymi
liekmi na lie¢bu rakoviny Zalidka, ktora sa rozsirila do inych Casti tela.

Liek Hervelous sa mal pouzivat len u pacientov s HER2-pozitivnym karcindmom. Ide o pripady, ked
karcindm vytvara na povrchu nadorovych buniek vo velkom mnozZstve protein, ktory sa nazyva ludsky
receptor epidermalneho rastového faktora 2 (HER2), Co spOsobuje, Ze nddorové bunky rastu rychlejsie.

Liek Hervelous obsahuje liedivo trastuzumab a mal byt dostupny vo forme prasku, z ktorého sa
pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie) do Zily.

Liek Hervelous bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamenag, Ze liek Hervelous mal byt
velmi podobny inému biologickému lieku, ktory je uz v Eurépskej unii povoleny (tzv. referencny liek).
Referenénym liekom pre liek Hervelous je liek Herceptin. Viac informacii o biologicky podobnych
liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Akym sposobom liek Hervelous ucinkuje?

Liek Hervelous mal G¢inkovat rovnakym spésobom ako referenény liek Herceptin. Liecivo lieku
Hervelous, trastuzumab, je monoklonalna protildtka (druh proteinu, ktory sa viaze na ciel' na bunkach
v tele). Trastuzumab je vytvoreny tak, aby rozpoznal protein HER2 a naviazal sa naf. Naviazanim na
HER?2 trastuzumab aktivuje bunky imunitného systému, ktoré nasledne usmrtia naddorové bunky.
Trastuzumab takisto brani HER2 vo vytvarani signalov, ktoré spésobuju rast nadorovych buniek.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila laboratérne vysledky, v ktorych sa porovnaval liek Hervelous s referenénym
liekom s cielom preskimat, &i je lie¢ivo lieku Hervelous velmi podobné lie¢ivu Herceptin, pokial’ ide o
Strukturu, Cistotu a biologicky Ucinok. Boli tiez predlozené vysledky dvoch studii, ktoré sa uskutocnili s
ciefom zistit, ¢i sa pri podavanilieku Hervelous vytvara v krvi podobna hladina lie¢iva ako pri podavani
referencného lieku.

Spolo¢nost okrem toho predlozila vysledky jednej hlavnej $tudie, v ktorej sa skimala bezpeénost a
prinos lieku Hervelous v porovnanis referenénym liekom u priblizne 500 pacientov s HER2-pozitivhym
karcinomom prsnika v ranom stadiu. Prinos sa meral na zaklade poctu pacientov, ktori nemali po liecbe
Ziadne znamky rakoviny v prsniku ani lymfatickych uzlinach v podpazusi.

V akej faze hodnoteniabola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a Eurdpska agenttra pre lieky odporudila zamietnut povolenie na uvedenie
na trh, v slvislosti s ktorym v ¢ase stiahnutia Ziadosti na ziadost spolo¢nosti prebiehalo opatovné
preskimanie. Spolo¢nost stiahla Ziadost pred ukonéenim opatovného preskimania.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Gdajov a odpovedi spolocnosti na otdzky agentlry agentlra v ¢ase stiahnutia
Ziadosti odporucila zamietnut povolenie na uvedenie lieku Hervelous na trh na lieébu uréitych foriem
rakoviny prsnika a rakoviny Zaludka.

Agentlra usudila, Ze vyrobny proces lieku pouzivany pocas klinického testovania sa lisil od postupu
komercnej vyroby lieku. V dosledku toho sa kvalita lieku pouzitého pocas klinického testovania liSila od
kvality navrhovaného komercného lieku. Predlozené studie preto neposkytli dostato¢né dékazy na
preukazanie toho, ze komercne vyrobeny liek bude velmi podobny referenénému lieku.

V cCase stiahnutia Ziadosti, ked este prebiehalo opatovné preskiimanie stanoviska agentira nadalej
zastavala nazor, ze pomer prinosu a rizika lieku Hervelous nemozno v uplatnenom terapeutickom
kontexte stanovit.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spolo¢nost vo svojom_liste, v ktorom oznamila agentire stiahnutie ziadosti, uviedla, Ze Ziadost stahuje
na zaklade stanoviska agentury, podla ktorého v ¢ase stiahnutia Ziadosti by predlozené Udaje neboli
dostatocné na podporu pozitivneho stanoviska k povoleniu na uvedenie lieku Hervelous na trh.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGacastiuju na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agentiru, Ze Ziadne ski3ania s liekom Hervelous v siasnosti neprebiehaju.
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