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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana zalém
Docetaxel Mylan (docetaksels)

2010. gada 8. marta uznémums Mylan S.A.S. oficiali informé&ja Cilvékiem paredze€to zalu komiteju
(CHMP) par vélésanos atsaukt savu registracijas apliecibas pieteikumu zalém Docetaxel Mylan, kas bija
paredzétas kriits véza, nesikslinu plausu véza, prostatas véza, kunga adenokarcinomas un galvas un
kakla véza arstésanai.

Kas ir Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan ir zales, kas satur aktivo vielu docetakselu. Tas bija paredzétas ka pulveris un
skidinatajs, no kuriem gatavo inflziju skidumu (ievadiSsanai véna pa pilienam).

Docetaxel Mylan bija izstradatas ka ,genériskas zales”. Tas nozimé, ka Docetaxel Mylan batu lidzigas

.atsauces zalem”, kas jau ir regdistrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Taxotere. Plasaka informacija
par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan bija paredzétas kriits véza, nesikstinu plausu véza, prostatas véza, kunga
adenokarcinomas (kunga véza veida) un galvas un kakla véza arstéSanai. Tas bija paredzéts lietot

vienas pasas vai kopa ar citam pretvéza zalém.
Kada ir paredzama Docetaxel Mylan iedarbiba?

Docetaxel Mylan aktiva viela docetaksels pieder pretvéza zalu grupai, kas pazistamas ka taksani.
Docetaksels bloké sinu sp&ju noardit ieks€jo ,skeletu”, kas Stinam lauj dalities un vairoties. Ja Sis
~Skelets” saglabajas, Slinas nespéj dalities un galu gala iet boja. Docetaksels ietekmé ne tikai audzéja
slinas, bet, pieméram, ari asins Stinas, ka rezultata var rasties blakusparadibas.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus par docetakselu no zinatniskajam publikacijam. Ta ka Docetaxel Mylan
satur tadu pasu aktivo vielu ka Taxotere, un to bija paredzéts tiesi ievadit véna, uznémums uzskatija,

ka atbilstosi ES noteikumiem nav nepiecieSams veikt papildu pétijumus.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca 120. diena. Tas nozimé€, ka CHMP bija izvé€rtéjusi uznémuma iesniegtos

dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. AtsauksSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis
atbildes uz attiecigajiem jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Parskatot pieejamos datus, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un ta sniedza provizorisku
atzinumu, ka Docetaxel Mylan nevaréja apstiprinat.

Docetakselam pievieno citas vielas, lai veidotos mazas sfériskas struktiiras, ko dévé par micellam,
kuras ir piemérotas injekcijam. Tomér atSkiras Docetaxel Mylan un Taxotere pievienotas vielas micellu
veidosanai. Sakara ar So un pasu micellu komplekso dabu komiteja secinaja, ka bija nepiecieSams
veikt papildu pétljumus par Docetaxel Mylan, tai skaita pétijumus par So zalu uznemsanu organisma un

to drosumu.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nebija sniedzis pietiekami daudz datu
Docetaxel Mylan pieteikuma pamatoSanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja adentliru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.

Registracijas apliecibas pieteikuma atsauksana zalém Docetaxel Mylan (docetaksels)
EMA/352878/2010 2. lappuse no 2


http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/docetaxel_mylan/H-1193-WL.pdf

