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Klausimai ir atsakymai del Docetaxel Teva Generics
(docetakselio 20 mg ir 80 mg milteliy ir tirpiklio
infuziniam tirpalui)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos Sajungos (ES) valstybéms
naréms nepavyko susitarti dél vaistinio preparato Docetaxel Teva Generics rinkodaros teisés suteikimo.
Agenturos Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare iévada, kad Docetaxel Teva
Generics teikiama nauda didesné uz jo keliamg rizikg ir kad galima suteikti jo rinkodaros teise
Nyderlanduose, Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje,
Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge,
Maltoje, Lenkijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovenijoje, Ispanijoje, Svedijoje, Jungtinéje Karalystéje ir
Norvegijoje.

Kas yra Docetaxel Teva Generics?

Docetaxel Teva Generics yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
docetakselio. Jis tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruosiamas infuzinis tirpalas (lasinti | vena).
Docetaxel Teva Generics numatyta gydyti Siy rasiy vézj: krities vézj, nesmulkialgstelinj plaudiy vézj,
prostatos vézj, skrandzio adenokarcinoma (viena i$ skrandzio vézio rasiy) bei galvos ir kaklo veézj.

Docetaxel Teva Generics yra generinis vaistinis preparatas, pagamintas atsiZzvelgiant | referencinj
vaistinj preparatg Taxotere, kurio rinkodaros visoje ES teisé suteikta 1995 m.

Docetaxel Teva Generics veiklioji medziaga docetakselis priskiriamas vaisty nuo vézio, vadinamujy,
taksany, grupei. Docetakselis blokuoja véziniy lasteliy gebéjima suardyti savo vidinj ,skeletg", dél
kurio jos gali dalintis ir daugintis. Nesuyrus skeletui, lastelés negali dalintis, todél zista. Docetakselis
veikia ir nevézines lastelés, kaip antai kraujo kiinelius, o tai gali sukelti Salutinj poveik.

Kodél Docetaxel Teva Generics buvo perziirétas?

Bendrové ,Teva Generics BV" Nyderlandams pateiké paraiSkg dél Docetaxel Teva Generics rinkodaros
teisés suteikimo pagal decentralizuotg procedirg. Tai yra procedira, kurig taikant viena valstybé naré
(vadinamoji referenciné valstybé nare, Siuo atveju - Nyderlandai) vertina vaistinj preparatg, siekdama
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suteikti jo rinkodaros teise, kuri galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose
susijusiose valstybése narése, Siuo atveju — kitose ES valstybése narése, iSskyrus Portugalija, ir
Norvegijoje).

Taciau valstybéms naréms nepavykus susitarti, 2010 m. liepos 29 d. Nyderlandai perdavé §j klausimg
svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira pradéta dél to, kad nebuvo atliktas biologinio lygiavertiSkumo tyrimas su
zmonémis, kuriuo bty jrodyta, kad vartojant Docetaxel Teva Generics Zmogaus organizme susidaro
panasi veikliosios medziagos koncentracija, kaip ir vartojant Taxotere. Kai kurios valstybés narés
laikési nuomonés, kad §j tyrima reikéjo atlikti, kadangi Docetaxel Teva Generics savo forma (milteliai ir
tirpiklis, is kuriy ruosiamas tirpalas) skiriasi nuo referencinio vaistinio preparato (koncentruoto tirpalo),
be to, Siy vaistiniy preparaty sudétyje yra skirtingy pagalbiniy medziagy (neaktyviyjy elementy).

Kokias iSvadas pateiké CHMP?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinimg ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
priéjo prie iSvados, kad papildomy duomeny apie Docetaxel Teva Generics nereikia, nes vartojant §j
vaistinj preparatg organizme turéty susidaryti panasi veikliosios medziagos koncentracija, kaip ir
vartojant referencinj vaistinj preparata. Todél CHMP padaré iSvadq, kad Docetaxel Teva Generics
teikiama nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise
Nyderlanduose ir susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2011 m. liepos 7 d.
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