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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Docetaxel Mylan (docetaxel)

Dne 8. biezna 2010 spolecnost Mylan S.A.S. oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé pfipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Docetaxel
Mylan urceného k l1é¢bé karcinomu prsu, nemalobunécného karcinomu plic, karcinomu prostaty,
adenokarcinomu zaludku a karcinomu hlavy a krku.

Co je Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan je |éCivy pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku docetaxel. Mél byt dostupny ve formé
prasku a rozpoustédla pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do Zily).

Pripravek Docetaxel Mylan byl vyvinut jako ,generikum®. To znamena, Ze pfipravek Docetaxel Mylan
mél byt obdobou ,referencniho pfipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku
Taxotere. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Na co mél byt pripravek Docetaxel Mylan pouzivan?

Pripravek Docetaxel Mylan mél byt pouzivan k Ié¢bé karcinomu prsu, nemalobunécného karcinomu plic,
karcinomu prostaty, adenokarcinomu zaludku a karcinomu hlavy a krku. Mél byt pouzivan samostatné

nebo s jinymi protinadorovymi pfipravky.

Jak by mél pripravek Docetaxel Mylan ptlisobit?

Lé¢iva latka v pripravku Docetaxel Mylan, docetaxel, patii do skupiny protinddorovych 1éké
oznacovanych jako taxany. Docetaxel blokuje schopnost bunék likvidovat vnitini ,skelet". Tato
schopnost jim umoZfuje délit se a rozmnoZovat. Jestlize tato struktura zdstava neporusend, bufiky se
nemohou délit a nakonec odumiraji. Docetaxel psobi také na buriky, které nejsou nadorové, jako
naptiklad na krvinky, coz mdZe mit za nasledek vyskyt vedlejich G&inka.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predloZila Udaje o docetaxelu z publikované literatury. Vzhledem k tomu, Ze pripravek
Docetaxel Mylan obsahuje stejnou IéCivou latku jako pripravek Taxotere a mél byt podavan piimo do
zily, spole¢nost v souladu s pravidly EU nepovazovala za nutné provadét dodatecné studie tykajici se
pripravku Docetaxel Mylan.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost ,120.den". To znamena, ze vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci
predloZzenou spolec¢nosti a vypracoval seznam otazek. V dobé staZeni zadosti nebyly tyto otazky
spolecnosti jeSté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zéklad& vyhodnoceni (idaji dostupnych v dobé staZeni zadosti mé&l vybor CHMP uréité pochybnosti a
jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze piipravek Docetaxel Mylan nemize byt schvalen.

Do docetaxelu jsou pridavany dalsi latky, které mu maji pomoci vytvaret malé kulovité struktury
nazyvané ,micely", které jsou vhodné pro aplikaci injekci. OvSsem latky pridavané do pfipravku
Docetaxel Mylan a do pipravku Taxotere, které maji vytvafet micely, nejsou stejné. Z tohoto dlivodu a
z dlvodu slozité povahy micel jako takovych vybor dospél k zavéru, Ze je tfeba provést dodate¢né
studie pripravku Docetaxel Mylan, a to vCetné studii toho, jak télo bude IéCivy pfipravek zpracovavat, a

studii jeho bezpecnosti.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni zastdval nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek tdajli na podporu
Zadosti pro pripravek Docetaxel Mylan.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro |éCivé pripravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.
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