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Bbnpocu n otroBopu

OTTernsHe Ha 3asBNleHNe 3a pa3pelleHune 3a ynotpeba 3a
Docetaxel Mylan (goueTtakcen)

Ha 8 mapt 2010 r. Mylan S.A.S. oduumanHo ysegomsasa Kommteta rno fekapCcTBeHUTE NPOAYKTU 3@
XyMaHHa ynotpeba (CHMP), ue xenae aa oTTernu 3asiBfieHMETO CU 3@ pa3pelleHme 3a ynotpeba 3a
Docetaxel Mylan, npeaHa3sHauyeH 3a nedyeHne Ha pak Ha rbpaaTta, HeapebHOKNeTbYEH pak Ha benusg
Apob6, pak Ha NpocTaTaTa, aA€HOKAPLMHOM Ha CTOMaxa M pak Ha rniaeaTta U WusTa.

KakBo npeacrasnsaBa Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan e nekapcTBo, CbAbpKallo aKTMBHOTO BewecTBo agoueTtakcen (docetaxel). Ouakeano ce
e Aa ce npeanara KaTo npax W pa3TBopuTen, OT KOUTO ce NpUroTea MHAY3MOHeH pa3TeBop (BMBaHE BbB
BEHA).

Docetaxel Mylan e paspaboTeH kaTo ,reHepu4Ho fiekapcTBo". ToBa o3Ha4yasa, Ye Docetaxel Mylan e

npeaHasHaveH ga 6bae nogobeH Ha ,pedepeHTHOTO NekapcTeo" Taxotere, koeTo Beve e ogobpeHo B
EBponeickms cbto3. 3a noBeye NoApO6HOCTU OTHOCHO FrEHEPUYHUTE JIeKApCTBa, BUXTE AOKYMEHTA TUN

,BBMNPOCK U OTroBOpU™ TYK.

3a KaKBO ce e oyakBaJio aa ce usnonssa Docetaxel Mylan?

Ouaksano ce e Docetaxel Mylan ga ce nsnonsea 3a fie4eHUEe Ha pak Ha rbpaaTta, HeapebHokneTbueH
pak Ha 6enus Apob, pak Ha npocTataTa, afeHOKapLMHOM Ha CTOMaxa M pak Ha rnasaTa v wusaTa.

TpﬂﬁBa)’lO € Aa Ce n3non3Ba CaMOCTOATENTHO UN C APYTrn NPOTUBOPAKOBWU NIeKapCTBa.

Kak ce ouakBa ga geucrBa Docetaxel Mylan?

AKTUBHOTO BellecTBo B Docetaxel Mylan, aoueTtakcen, npuHaanexu KbM rpynarta Ha npoTMBOPaKoBUTE
JleKapcTBa, NMo3HaTK KaTo TakcaHu. [loueTakcen 610knpa cnocobHoCTTa Ha KIeTKMTe Aa pa3busat
BbTPELHNS ,,CKENET", KOETO MM MO3BOJISIBA [la Ce AeNAT M pa3MHoXaBaT. KoraTo CKe/IeTbT € 3anaseH,
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KNETKNTE HE MOraT Aa Ce AENAT U HaKpasd yMupar. Docetaxel Bnusie n Ha HEPAKOBUTE KJIETKH,
HanpuMmep Ha KPbBHUTE KNETKU, KOETO MOXE Aa NPUYUNHUN HEXEeNTaHN peakKUnn.

KakBa nH¢popMaumna e npeacraBsu/ia KOMNaHusATa B NnoAKpena Ha CBOeTo
3asaBsieHue?

KomnaHuaTta npenocrass VIHd)OpMaLI,VIH 3a AoueTakcen ot I'IY6}'IMKyBaHaTa nntepatypa. Tbl KaTO

Docetaxel Mylan cbabpKa CbLWOTO aKTUBHO BeLWecTBO KaTto Taxotere u Tpabea Aa ce npunara AUPEKTHO
BbB BEHa, CbracHo npasunaTta Ha EC KoMnaHusaTa cunTa 3a HEHYXXHO Aa nNpoBexaa AOMb/HUTENHU

npoyuBaHusa c Docetaxel Mylan.

Ha kakbB eTan oT oLeHKaTa e 3asiBJIeHMeTO KbM MOMEHTa Ha oTTernsiHeTo?

3asBneHMeTo e oTTerneHo Ha ,AeH 120%. Tosa o3Hauvaea, 4e CHMP e oueHnn nbpBOHa4vanHaTa
nHdopMauus, NnpegocTaBeHa OT KOMNaHuaTa, n e GopMynmpan CnncbkK € BbNpocu. KbM MOMeHTa Ha
OTTEerNsAHEeTO KOMMaHusaTa olle He e OTFrOBOpMa Ha BbnpocuTe.

Kakeu ca npenopbkure Ha CHMP KkbM OH3XM MOMEHT?

Bb3 ocHoBa Ha npernega Ha MHgopMaumsaTa, KbM MOMeHTa Ha oTTternaHeTo CHMP nma nssectHu
onaceHus n nlpassisa NpeaBapuTeNHOTO CTaHoBMLE, Ye He e 6unio Bb3MOXxHO Docetaxel Mylan ga 6bae
oaobpeH.

KbM goueTtakcen ca Ao6aBeHn ApYyrv BELLECTBa, KOMTO noanomMarat o6pa3yBaHeTo Ha Manku chepuyHmn
CTPYKTYPW, HApEeYEHU MULENTM, KOUTO Ca NOAXOASLM 33 UHXeKTupaHe. OT Apyra cTpaHa, BewecTsaTa,
nobaeeHn kbM Docetaxel Mylan 1 Taxotere ¢ uen obpasyBaHe Ha MULENU, HE Ca MAEHTMYHK. Mopaan
TOBa M MOpaau CnoXxHaTa CTPyKTypa Ha Muuenute KOMUTETLT 3aK/ilouyaBa, Ye ca Heobxoammm
AOMbAHUTENHM npoyyBaHua ¢ Docetaxel Mylan, BKAOUMTENHO NpoyyYBaHMs Ha 6e30MacHOCTTa U HauuHa,
Nno KOMTO OpraHM3MbT NpMeEMa JIeKapcTBOTO.

CnepoBaTeniHO, KbM MOMEHTA Ha OTTErNAHETO cTaHoBuweTo Ha CHMP e, 4ye KOMNaHUATA He e

npeaocTaBunia A4ocTaTbyHO MHbOPMaLMa B NoAkpena Ha 3aseneHreTo 3a Docetaxel Mylan.

KakBu NpuYnMHM NocouBa KOMMaHUATA 3a OTTErJISHETO Ha 3asiBJIeHUeTo?

MUCMOTO, C KOETO KOMMaHUsTa yBeAoMsBa AreHLuMsTa 3@ OTTEMIAHETO Ha 3asB/IEHUETO, MOXe Ja ce
HaMmepu TyK.

OTTernsiHe Ha 3asiBfieHMe 3a pa3pelleHue 3a ynotpeba 3a Docetaxel Mylan
(nouetakcen)
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