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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana zalém
Docetaxel Sun (docetaksels)

paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt registracijas apliecibas pieteikumu zalém
Docetaxel Sun, kas paredzétas vairaku véza veidu arstésanai.

Kas ir Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun ir zales, kas satur aktivo vielu docetakselu. Bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka
koncentrats inflziju Skiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Docetaxel Sun bija izstradatas ka ,genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Docetaxel Sun bitu lidzigas
~atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Taxotere. Sikaka informacija
par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun bija paredzétas kriits véza, nesiksinu plausu véza, prostatas véza, kunga
adenokarcinomas (kunga véza veida) un galvas un kakla véza arstésanai. Bija paredzéts, ka Sis zales
tiks lietotas monoterapija vai kombinacija ar citam pretvéza zalém, atkariba no véza veida un
atbildreakcijas iepriekSéjas arstésanas laika.

Kada ir paredzama Docetaxel Sun iedarbiba?

Docetaxel Sun paredzama iedarbiba ir tada pati ka atsauces zalém Taxotere. Docetaxel Sun un
Taxotere aktiva viela docetaksels pieder pretvéza zalu grupai, kas pazistamas ka taksani. Docetaksels
bloké Slinu sp&ju noardit ieks€jo ,skeletu”, kas Stinam lauj dalities un vairoties. Ja Sis ,skelets”
saglabajas, Slinas nespéj dalities un galu gala iet boja.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Docetaxel Sun tika izstradatas ka genériskas zales, uznémums iesniedza pé&tijumu rezultatus,
atsaucoties uz literatdru, un citos pétijumos iegitos rezultatus, lai pamatotu So zaju kvalitati. Ta ka
Docetaxel Sun ir genériskas zales, ko ievada inflzijas veida un kas satur to pasu aktivo vielu, ko
atsauces zales Taxotere, papildpétijumi netika veikti.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnégji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsaukSanas bridi CHMP izvértéja uznémuma iesniegtas
atbildes uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
atzina, ka Docetaxel Sun nevaré&ja apstiprinat véza arstésanai.

CHMP 1pasi noradija, ka Docetaxel Sun un Taxotere sastava esoSais docetaksels ir siku pilienu (micellu)
veida kopa ar citu vielu polisorbatu 80, kas palidz docetakselam izSkist. Uznémums nebija veicis
nevienu pétijumu, lai pieraditu Docetaxel Sun bioekvivalenci ar atsauces zalém, jo tas nav
nepiecieSams gadijumos, kad zales ir vienkarsi skidumi, ko ievada véna. (Divas zales ir
bioekvivalentas, ja organisma veido identisku aktivas vielas limeni.) Tomér skidumi, kas satur micellas,
var darboties atSkirigi, tapéc CHMP uzskatija, ka ir nepiecieSams vairak informacijas, lai pieraditu, ka
Docetaxel Sun Skiduma sastavs un iedarbiba ir pietiekami lidziga Taxotere Skidumam, kas lautu
neveikt bioekvivalences pétijumu.

Tapéc atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nebija sniedzis pietiekami daudz datu
Docetaxel Sun pieteikuma pamatoSanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstulg, kura tas informé adgentiru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka Docetaxel
Sun pieteikumu atsauc komercialu iemeslu de|.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.
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