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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave Docetaxel Mylan
(dotsetakseel)

8. martsil 2010 teatas Mylan S.A.S. ametlikult inimravimite komiteele oma soovist tagasi votta
rinnavahi, mittevaikerakk-kopsuvahi, eesnaarmevahi, mao adenokartsinoomi ning pea- ja
kaelapiirkonna véahi raviks kasutada kavatsetud ravimi Docetaxel Mylan muigiloa taotlus.

Mis on Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan on ravim, mis sisaldab toimeainena dotsetakseeli. Seda kavatseti turustada pulbri ja
lahustina, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus).

Docetaxel Mylan to6tati valja geneerilise ravimina. See tahendab, et Docetaxel Mylan pidi olema
sarnane vordlusravimiga Taxotere, millel juba on Euroopa Liidus midgiluba. Lisateave geneeriliste
ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Milleks kavatseti Docetaxel Mylanit kasutada?

Docetaxel Mylanit kavatseti kasutada rinnavahi, mittevaikerakk-kopsuvahi, eesnaarmevéhi, mao
adenokartsinoomi (maovabhi liik) ning pea- ja kaelapiirkonna vahi raviks Seda kavatseti kasutada kas
ainsa ravimina voi koos teiste vahiravimitega.

Milline on Docetaxel Mylani eeldatav toime?

Docetaxel Mylani toimeaine dotsetakseel kuulub vahiravimite taksaanide rihma. Dotsetakseel parsib
raku vBimet lagundada raku sisetoest, et rakk saaks jaguneda ja paljuneda. Kui raku sisetoes pusib, ei
saa rakk jaguneda ning I6puks havib. Dotsetakseel mdjutab ka muid rakke peale vahirakkude, naiteks
vererakke, mis vBib pdhjustada kdrvaltoimeid.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas doksetakseeli kohta teaduslikus kirjanduses avaldatud andmed. Et Docetaxel Mylan
sisaldab sama toimeainet kui Taxotere ning et seda manustatakse veeni, leidis ettevdte, et Docetaxel
Mylani lisauuringud ei ole Euroopa Liidu nduete kohaselt vajalikud.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 120 péaeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. See tdhendab, et
inimravimite komitee oli ettevotte esialgselt esitatud dokumentidega tutvunud ja koostanud kiisimuste
loetelu. Ettevdte ei olnud taotluse tagasivftmise ajaks neile kiisimustele veel vastanud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analuisile nagi inimravimite komitee muugiloa tagasivdtmise ajal pdhjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel arvamusel, et ravimile Docetaxel Mylan ei v&i anda muugiluba.

Dotsetakseelile lisatakse abiaineid, mille abil moodustuvad vaikesed kerakujulised osakesed, mitsellid,
mis sobivad sistimiseks. Siiski ei ole ravimitele Docetaxel Mylan ja Taxotere lisatavad ning mitselle
moodustavad aineid samad. Seetdttu ning ka mitsellide keerukuse tdttu leidis komitee, et ravimi
Docetaxel Mylan lisauuringud on vajalikud, sealhulgas peab uurima, kuidas organism ravimit t66tleb
ning ka ravimi ohutust.

Seetdttu oli inimravimite komitee miugiloa tagasivftmise ajal arvamusel, et ettevdte ei ole esitanud
piisavalt andmeid ravimi Docetaxel Mylan taotluse toetuseks.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevdtte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivftmisest, on avaldatud siin.
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