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Kérdések és valaszok a Docetaxel Teva Generics-szel
kapcsolatban (docetaxel, 20 mg és 80 mg por és olddszer
oldatos infuzidhoz)

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség az Eurdpai Unid (EU) tagallamai kéz6tt a Docetaxel Teva Generics
nevl készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kovetd dontébirdsagi eljarast
lezarta. Az Ugyndkség emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottséga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Docetaxel Teva Generics elényei meghaladjak a kockazatokat, és
Hollandiaban, valamint Ausztridban, Belgiumban, Bulgariaban, Cipruson, Csehorszagban, Danidban, az
Egyesilt Kirdlysadgban, Esztorszagban, Finnorszagban, Franciaorszagban, Gérégorszagban,
frorszagban, Lengyelorszagban, Lettorszagban, Litvanidban, Luxemburgban, Magyarorszagon, Maltén,
Németorszagban, Olaszorszagban, Romaniaban, Szlovakiaban, Szlovéniaban, Spanyolorszagban,
Svédorszagban és Norvégiaban kiadhatd a forgalomba hozatali engedély.

Milyen tipusi gyogyszer a Docetaxel Teva Generics?

A Docetaxel Teva Generics egy docetaxel nev( hatdanyagot tartalmazoé gyégyszer. Por és olddszer
formajaban kaphatd, amelyekbdl oldatos inflzidt készitenek. A Docetaxel Teva Generics a daganatos
betegségek aldbbi tipusainak kezelésére szolgal: eml6daganat, nem kissejtes tidédaganat,
prosztatadaganat, gyomor adenokarcindma (egyfajta gyomordaganat), valamint a fej és a nyak
daganatos betegségei.

A Docetaxel Teva Generics egy ,referencia-gydgyszeren”, az egész EU-ban érvényes forgalomba
hozatali engedéllyel 1995 6ta rendelkez6 Taxotere-en alapuld generikus gyogyszer.

A Docetaxel Teva Generics hatéanyaga, a docetaxel a daganatellenes gydgyszerek ,taxanok” néven
ismert csoportjaba tartozik. A docetaxel gatolja a daganatsejteknek a bels6 ,vaz” lerombolasara
szolgald képességét, amely lehetdvé teszi szamukra az osztddast és a szaporodast. Amig a vaz
megvan, a sejtek nem tudnak osztddni, és végll elpusztulnak. A docetaxel a nem daganatos sejtekre —
példaul a vérsejtekre - is hatassal van, ami mellékhatdsokat okozhat.
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Miért végezték el a Docetaxel Teva Generics feliilvizsgalatat?

A Teva Generics BV a Docetaxel Teva Generics-re vonatkozdan decentralizalt eljaras keretében
kérelmet nyujtott be Hollandidhoz. Ez egy olyan eljaras, amelynek soran egy tagallam (a ,referencia-
tagallam”, jelen esetben Hollandia) egy gydgyszer értékelését olyan forgalomba hozatali engedély
kiadasa céljabol végzi el, amely az adott orszagban, valamint mas tagallamokban (az ,érintett
tagallamok”, jelen esetben az EU 6sszes tagallama [Portugalia kivételével] és Norvégia) is érvényes
lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, igy Hollandia az ligyet 2010. julius 29-én
dont6birdsagi eljarasra a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés oka az volt, hogy emberek kérében nem végeztek bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatot
annak igazolasa érdekében, hogy a Docetaxel Teva Generics a szervezetben a hatéanyag hasonld
szintjét eredményezi, mint a Taxotere. Néhany tagallam ezt szliikségesnek itélte, mivel a Docetaxel
Teva Generics formaja (por és olddszer, amelybdl oldat készitendd) eltér a referencia-gydgyszer
formajatél (koncentralt oldat), és a két gydgyszer kiilénb6z6 segédanyagokat (inaktiv 6sszeteviket)
tartalmaz.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nincs szlikség tovabbi adatokra, mivel a Docetaxel Teva
Generics varhatdan a referencia-gydgyszerhez hasonlé hatéanyagszintet eredményez a szervezetben.
A CHMP ezért megallapitotta, hogy a Docetaxel Teva Generics el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a forgalomba hozatali engedély Hollandidban és az érintett tagallamokban térténd kiadasat.

Az Eurdpai Bizottsadg 2011. juliusban 7-én adott ki hatarozatot.
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