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Kysymyksia ja vastauksia Docetaxel Teva Generics -
valmisteesta(doketakseli, 20 mg ja 80 mg, infuusiokuiva-
aine ja liuotin, liuosta varten)

Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto on saanut paatokseen sovittelumenettelyn, jonka aiheena oli Euroopan unionin
(EV) jasenvaltioiden erimielisyys ladkevalmisteen Docetaxel Teva Generics myyntiluvasta.
Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Docetaxel Teva Generics -valmisteen hyoty on sen riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa Alankomaissa ja liséksi seuraavissa maissa:
Itavalta, Belgia, Bulgaria, Kypros, TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari, Irlanti,
Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Puola, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi,
Yhdistynyt kuningaskunta ja Norja.

Mita Docetaxel Teva Generics on?

Docetaxel Teva Generics on la&ke, jonka vaikuttava aine on doketakseli. Sita on saatavana kuiva-
aineena ja liuottimena, joista valmistetaan liuos infuusiota (suonensisaista tiputusta) varten. Docetaxel
Teva Generics on tarkoitettu seuraavien sydpatyyppien hoitoon: rintasydpa, ei-pienisoluinen
keuhkosy6péa, eturauhassydpé, mahalaukun adenokarsinooma (erds mahasyopatyyppi) seka paan ja
kaulan alueen sydpa.

Docetaxel Teva Generics on geneerinen ladke, joka perustuu EU:n alueella jo vuonna 1995
myyntiluvan saaneeseen alkuperaisvalmisteeseen nimelta Taxotere.

Docetaxel Teva Generics -valmisteen vaikuttava aine doketakseli on taksaaneihin kuuluva sydpéalaéke.
Doketakseli estda solun kyvyn tuhota sisainen tukirankansa; tukirangan tuhouduttua solut paasisivat
jakaantumaan. Kun tukiranka on edelleen olemassa, solut eivat pysty jakaantumaan ja kuolevat
lopulta. Doketakseli vaikuttaa sydpéasolujen ohella my6s muihin soluihin, esimerkiksi verisoluihin. Tama
voi aiheuttaa sivuvaikutuksia.

Miksi Docetaxel Teva Generics -valmistetta arvioitiin?

Teva Generics BV toimitti Docetaxel Teva Generics -valmistetta koskevan hakemuksen Alankomaihin
hajautettua menettelya varten. Hajautettu menettely on menettely, jossa yksi jasenvaltio
(viitejasenvaltio, tassa tapauksessa Alankomaat) arvioi, voidaanko valmisteelle myontad myyntilupa,
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joka on voimassa viitejasenvaltiossa ja muissa jasenvaltioissa (eli asianomaisissa jasenvaltioissa, tdssé
tapauksessa kaikissa muissa EU:n jasenvaltioissa [paitsi Portugalissa] ja Norjassa).

Nama jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Alankomaat siirsi asian 29.
heindkuuta 2010 lddkevalmistekomitealle sovittelumenettelya varten.

Syynéa tahan oli, ettd ihmisilla tehtya biologisen samanarvoisuuden osoittavaa tutkimusta, joka
osoittaisi, ettda Docetaxel Teva Generics tuottaa elimistdssa saman maaran vaikuttavaa ainetta kuin
Taxotere, ei ollut tehty. Joidenkin jasenvaltioiden mielesta arviointi oli tarpeen, koska Docetacel Teva
Generics -valmisteen muoto (infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten) poikkeaa
alkuperaisvalmisteen muodosta (konsentraattiliuos), ja myos naiden kahden valmisteen sisaltamat
apuaineet (inaktiiviset aineosat) poikkeavat toisistaan.

Mitka ovat ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevan komitean
johtopaditokset?

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
ladkevalmistekomitea katsoi, etta lisatietoja ei tarvita, koska Docetaxel Teva Generics -valmisteen
odotetaan tuottavan elimistéssd saman maaran vaikuttavaa ainetta kuin alkuperaisvalmisteen.
Ladkevalmistekomitea katsoi siis, ettd Docetaxel Teva Generics -valmisteen hyoty on sen riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myodntaa myyntilupa Alankomaissa ja asianomaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 7. heindkuuta 2011.
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