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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Docetaxel Teva
Generics (docetaxel, 20mg a 80mg prasek pro pripravu
infuzniho roztoku s rozpoustédlem)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMA) dokondila arbitrazni Fizeni, které bylo zahajeno z ddvodu
neshody mezi Clenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni registrace IéCivého pFipravku
Docetaxel Teva Generics. Vybor pro humanni |écivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru,
e piinosy pripravku Docetaxel Teva Generics prevysuji jeho rizika a Ze pripravku mize byt udélena
registrace v Nizozemsku a rovnéz v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dansku, Estonsku, Finsku,
Francii, Irsku, Italii, na Kypru, v Litvé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku, na Malté, v Némecku,
Polsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, Slovensku, Slovinsku, Spojeném kralovstvi, Spanélsku, Svédsku
a Norsku.

Co je Docetaxel Teva Generics?

Docetaxel Teva Generics je |éCivy pripravek obsahujici 1éCivou latku docetaxel. Je k dispozici ve formé
prasku pro pfripravu infuzniho roztoku (ke kapani do zily) s rozpoustédlem. Pripravek Docetaxel Teva
Generics se pouziva k 1é¢bé té&chto typl nadorovych onemocnéni: karcinomu prsu, nemalobunééného
karcinomu plic, karcinomu prostaty, adenokarcinomu zZaludku (druhu nadorového onemocnéni Zzaludku)
a karcinomut hlavy a krku.

Pripravek Docetaxel Teva Generics je generikum zalozené na ,referenénim pripravku" Taxotere, ktery
je registrovan v celé EU od roku 1995.

Léciva latka v pripravku Docetaxel Teva Generics, docetaxel, patfi do skupiny protinddorovych 1ék{
znamych jako taxany. Docetaxel blokuje schopnost nadorovych bunék rozkladat svou vnitfni ,kostru®,
kterd jim umozfuje délit se a mnoZit se. Pokud tato kostra zUstava neporudend, buriky se nemohou
délit a nakonec odumiraji. Docetaxel plsobi rovnéz na bufiky, které nejsou nddorové, naptiklad na
krevni bufiky, coz mize zplsobovat vedlejsi G&inky.

Proc byl pripravek Docetaxel Teva Generics prezkoumavan?

Spolec¢nost Teva Generics BV predlozila v Nizozemsku zadost o decentralizovany postup pro pfipravek
Docetaxel Teva Generics. To je postup, v némz jeden clensky stat (tzv. referencni clensky stat,
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v tomto pfipadé Nizozemsko) hodnoti IéCivy pripravek v souvislosti s udélenim registrace, ktera bude
platnd v tomto staté a také v dalSich Clenskych statech (tzv. dotcenych ¢lenskych statech, v tomto
pripadé ve vSech ostatnich ¢lenskych statech EU s vyjimkou Portugalska a v Norsku).

Uvedené clenské staty se vSak nedokazaly shodnout, a proto Nizozemsko dne 29. Cervence 2009
predloZilo tuto zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Dlvodem predloZeni zalezitosti k prezkoumani byla skuteénost, Ze nedoslo k provedeni studie
~bioekvivalence" pfipravku Docetaxel Teva Generics u lidi, kterd by prokazala, ze pfipravek v lidském
téle produkuje srovnatelné hladiny Iéc¢ivé latky jako referencni pfipravek Taxotere. Nékteré z ¢lenskych
statd povazovaly takovou studii za potfebnou, nebot se Iékova forma piipravku Docetaxel Teva
Generics (prasek pro pripravu infuzniho roztoku s rozpoustédlem) odliSuje od lékové formy
referen¢niho pFipravku (koncentrovany roztok) a oba léky obsahuji riizné pomocné latky (nelécivé
slozky).

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a v&deckych diskusi v rdmci vyboru CHMP dospél vybor

k zavéru, Ze doplfiujici Gdaje nejsou zapotfebi, nebot Ize pfedpokladat, Ze pfipravek Docetaxel Teva
Generics produkuje v téle srovnatelné hladiny IéCivé latky jako referencni pripravek. Vybor CHMP tedy
rozhodl, Zze pfinosy pripravku Docetaxel Teva Generics prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby
pripravku Docetaxel Teva Generics bylo udéleno rozhodnuti o registraci v Nizozemsku a dot¢enych
¢lenskych statech.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 7. ¢ervence 2011.
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