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Klausimai ir atsakymai

Vaisto Docetaxel Mylan (docetakselis) rinkodaros teisés
paraiskos atsiémimas

2010 m. kovo 8 d. bendroveé ,Mylan S.A.S." oficinaliai praneseé Zmonems skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo sprendimg atsiimti vaisto Docetaxel Mylan, kuris turéjo bati skirtas kraties
véziu, nesmulkialasteliniu plauciy véziu, prostatos véziu, skrandzio adenokarcinoma ir galvos bei kaklo
véziu sergantiems pacientams, gydyti.

Kas yra Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos docetakselio. Jis turéjo bditi
tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas ) tirpalas.

Docetaxel Mylan buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Docetaxel Mylan turéjo bdti
panasus | referencinj vaistinj preparatg Taxotere, kuriam Europos Sajungoje jau suteikta rinkodaros
teisé. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan turéjo biti skirtas kriities véziu, nesmulkialgsteliniu plauciy véziu, prostatos véziu,
skrandzio adenokarcinoma (skrandzio véZio risis) ir galvos bei kaklo véziu sergantiems pacientams
gydyti. Vaistas turéjo bati skiriamas atskirai arba kartu su kitais vaistais nuo vézio.

Kokio tikimasi Docetaxel Mylan veikimo?

Veiklioji Docetaxel Mylan medziaga docetakselis priklauso taksany, vaisty nuo vézio, grupei.
Docetakselis sustabdo Igstelés branduolio skilima, kuris reikalingas lgsteléms dalytis ir daugintis.
Sustabdzius branduolio skilimg, Igstelés negali dalintis ir galiausiai zlsta. Docetakselis veikia ir
nevézines lgsteles (pvz., kraujo kiinelius) ir dél to gali sukelti Salutinj poveik|.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Bendrové pateiké duomenis apie docetakselj i paskelbtos literatiiros. Kadangi Docetaxel Mylan
sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos kaip ir Taxotere, ir Sis vaistas turéjo bati SvirkS¢iamas
tiesiai | vena, vadovaudamasi Europos Sajungoje galiojanciomis taisyklémis, bendrové nesirengé atlikti
papildomy Docetaxel Mylan tyrimuy.

Koks paraiskos nagrinéjimo etapas buvo pasiektas, kai ji buvo atsiimta?

Paraiska atsiimta 120-3jg jos nagrinéjimo dieng. Tai reiskia, kad CHMP jau buvo jvertines pirmine
bendrovés pateiktg dokumentacijq ir parenges klausimy sgrasa. Atsiimdama paraiska bendrové dar

nebuvo atsakiusi | klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis tuo metu, kai paraiSska buvo atsiimta, CHMP turéjo abejoniy ir
buvo priemes negalutine nuomone, kad Docetaxel Mylan rinkodaros teisés suteikti negalima.
I docetakselio sudétj dedama kity medziagy, kad susidaryty mazos rutulio formos micelés, kurias bity,

galima susvirksti. Taciau miceléms susidaryti | Docetaxel Mylan ir Taxotere sudétj dedamos skirtingos
medziagos. Dél Sios priezasties ir dél to, kad paciy miceliy struktiira yra kompleksinio pobadzio,
Komitetas nusprendé, kad butina atlikti papildomus Docetaxel Mylan tyrimus, taip pat tyrimus,
padedancius nustatyti, kaip | vaistg reaguos organizmas ir koks yra jo saugumas.

Todél tuo metu, kai paraiSka buvo atsiimta, CHMP laikési nuomonés, kad bendrové nepateiké
pakankamai duomeny Docetaxel Mylan paraiSkos pagristumui jrodyti.

Dél kokiy priezasciy bendrové atsiémé paraiska?

Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie savo paraiskos atsiémimag, galima rasti Cia.
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