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Kérdések és valaszok

A Docetaxel Mylan (docetaxel)-re vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban

2010. marcius 8-an a Mylan S.A.S. hivatalosan értesitette az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az eml6daganat, a nem-kissejtes tlidédaganat, a
prosztatadaganat, a gyomor adenokarcindma és a fej-és nyakdaganat kezelésére szant Docetaxel
Mylan-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gydégyszer a Docetaxel Mylan?

A Docetaxel Mylan egy docetaxel nevl hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Oldatos infuzid készitésére
szolgalo por és olddszer formajaban kivantak forgalomba hozni.

A Docetaxel Mylan-t ,generikus gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Docetaxel Mylan
hasonlé lett volna az Eurdpai Unidban mar engedélyezett, Taxotere nevl ,referencia gyégyszerhez”. A
generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhatoék.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Docetaxel Mylan-t?

A Docetaxel Mylan-t az emlédaganat, a nem-kissejtes tidédaganat, a prosztatadaganat, a gyomor
adenokarcindma (a gyomordaganat egy tipusa) és a fej-és nyakdaganat kezelésére szantak.
Onmagéaban vagy mas daganatellenes gyogyszerekkel kombinaciéban vald alkalmazasra szantak.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Docetaxel Mylan-tél?

A Docetaxel Mylan hatéanyaga, a docetaxel, a taxdnok néven ismert daganatellenes
gybgyszercsoportba tartozik. A docetaxel gatolja a sejtek azon képességét, hogy leromboljak azt a
belso ,vazat”, amelynek segitségével osztdodnak és sokszorozodnak. Azaltal, hogy a vaz nem tlinik el, a
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sejt képtelen lesz osztodni, és végeredményként elpusztul. A docetaxel az egészséges sejtekre, igy a
vérsejtekre is hatassal van, és emiatt mellékhatasai lehetnek.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem
alatamasztasara?

A vallalat a docetaxelre vonatkozoéan kiadott szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be. Mivel a
Docetaxel Mylan ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza mint a Taxotere, valamint infGzié Gtjan
kozvetlenlil a vénaba adasra szantak, a vallalat nem tartotta szliikségesnek a Docetaxel Mylan-ra
vonatkozoan tovabbi vizsgalatok elvégzését az unids szabalyok szerint.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benyujtast koveté 120. napon vonta vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP
értékelte a vallalat altal benyujtott eredeti dokumentaciot és 6sszedllitotta a kérdéslistat. A vallalat a
visszavonas id6pontjaban még nem valaszolta meg a kérdéseket.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjaban, az adatok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya merllt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Docetaxel Mylan alkalmazdsa nem engedélyezhetd.

A docetaxelhez mas anyagokat adnak annak érdekében, hogy ezek segitsék a “micelldknak” nevezett
kis gbmb alak( struktirak kialakitasat, amelyek injekcidé formajaban beadhatdk. Azonban a Docetaxel
Mylan-hoz és a Taxotere-hez a micelldk kialakitdsa érdekében hozzaadott anyagok nem egyeznek meg.
Ebbdl és a micellak Osszetett természetébdl kifolydlag a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Docetaxel Mylan-ra vonatkozdan szlikséges tovabbi vizsgalatokat végezni, beleértve a gydgyszer
biztonsagossagara és arra vonatkozo vizsgdlatokat is, hogy a szervezet hogyan reagal a gydgyszerre.

Ezért, a visszavonas id6épontjaban, a CHMP azon a véleményen volt, hogy a vallalat nem szolgaltatott
elegendd adatot a Docetaxel Mylan-ra vonatkozo kérelem alatamasztasara.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalatnak az Ugynodkséget a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhatd.
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