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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Docetaxel Sun (docetakselio) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2016 m. birzelio 6 d. bendrové ,Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.” oficialiai pranesé
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti parai$ka gauti
vaisto Docetaxel Sun, skirto jvairiy rasiy vézio gydymui, registracijos pazyméjima.

Kas yra Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos docetakselio. Sis vaistas
tiekiamas koncentrato, iS kurio ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Docetaxel Sun buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Docetaxel Sun turéjo biti panasus
i referencinj vaistinj preparata Taxotere, kurio registracijos pazyméjimas Europos Sgjungoje (ES) jau
suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente ¢ia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Docetaxel Sun?

Docetaxel Sun buvo numatyta gydyti krities vézj, nesmulkialgstelinj plauciy véZzj, prostatos vézj,
skrandzio adenokarcinoma (skrandzio vézio risis) ir galvos bei kaklo vézj. Jj buvo numatyta vartoti
vieng arba kartu su kitais vaistais nuo vézio — tai priklauso nuo vézio risies ir nuo atsako | gydymg
anksciau vartotais vaistais.

Kokio tikimasi Docetaxel Sun veikimo?

Tikimasi, kad Docetaxel Sun poveikis bus toks pat kaip referencinio vaisto Taxotere. Docetaxel Sun
veiklioji medziaga docetakselis priskiriamas prie vaisty nuo vézio, vadinamy taksanais. Docetakselis
sustabdo Igstelés branduolio skilimg, kuriam vykstant Igstelé gali dalytis ir daugintis. SustabdZius
branduolio skilima, Igstelés negali dalytis ir galiausiai zZista.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Docetaxel Sun buvo sukurtas kaip generinis vaistas, bendrové pateiké literatliroje aprasytus
tyrimy rezultatus, taip pat tyrimus, kurie patvirtina Sio vaisto kokybe. Daugiau tyrimy nebuvo atlikta,
kadangi Docetaxel Sun yra generinis vaistas, vartojamas infuzijos bldu, ir jo sudétyje yra tos pacios
veikliosios medziagos kaip ir referenciniame vaiste Taxotere.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu CHMP vertino bendroveés atsakymus | klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Docetaxel Sun negali biti registruotas vézio gydymui.

Visy pirma CHMP atkreipé démes;j | tai, kad Docetaxel Sun ir Taxotere sudétyje esantis docetakselis yra
labai smulkiy laseliy (miceliy) formos ir jie gaminami naudojant kita medziagg, polisorbatg 80, kuris
padeda docetakseliui istirpti. Bendrové neatliko tyrimo, kuris patvirtinty Docetaxel Sun biologinj
ekvivalentiSkuma referenciniam vaistui, nes tai nebditina, jei vaistai yra | veng vartojami paprastieji
tirpalai. (Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
medziagos.) Vis délto tirpalai, kuriuose yra miceliy, gali veikti skirtingai, todél CHMP nusprendé, kad
reikia surinkti daugiau informacijos, kuri jrodyty, kad Docetaxel Sun tirpalas savo sudeétimi ir veikimu
tiek panasus | Taxotere tirpalg, kad galima nereikalauti atlikti jy biologinio ekvivalentiSkumo tyrimo.

Todél paraiskos atsiémimo metu, CHMP laikési nuomonés, kad bendrové pateiké nepakankamai
duomeny paraiskai gauti Docetaxel Sun registracijos pazyméjima pagristi.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiska gauti Docetaxel
Sun registracijos pazymeéjima atsiimanti dél komerciniy priezasciy.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti ia.
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