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Jautajumi un atbildes par Docetaxel Teva Generics
(docetaksels, 20 mg un 80 mg pulveris un skidinatajs
inflziju Skiduma pagatavosanai)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi arbitrazas procediru, kuras pamata bija nesaskanas starp Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Docetaxel Teva Generics registraciju. Adentiras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Docetaxel Teva Generics sniegtais ieguvums attaisno to
izraisito risku un ka redistracijas apliecibu var izsniegt Niderlandg, ka ari Austrija, Belgija, Bulgarija,
Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Polija, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija,
Apvienotaja Karalisté un Norvégija.

Kas ir Docetaxel Teva Generics?

Docetaxel Teva Generics ir zales, kas satur aktivo vielu docetakselu. Tas ir pieejamas ka pulveris un
paredzétas Sadu véza veidu arstésanai: krits vézis, nesikslinu plausu vézis, prostatas vézis, kunga
adenokarcinoma (kunga véza veids) un galvas un kakla vézis.

Docetaxel Teva Generics ir genériskas zales, kas balstitas uz “atsauces zalém” Taxotere, kas kop$
1995. gada ir redistrétas visa Eiropas Savieniba.

Docetaxel Teva Generics aktiva viela docetaksels pieder pie pretvéza lidzek|u taksanu grupas.
Docetaksels bloké véza Slinu spé&ju iznicinat iekS€jo “skeletu”, kas lauj Stnam dalities un vairoties.
Skelets aizvien ir sava vieta, Slinas nespé&j dalities un iet boja. Docetaksels ietekmé ne tikai véza
slinas, bet gan, pieméram, ari asins Slinas, kas var izraisit blakusparadibas.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom An agency of the European Union

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kade] parskatija Docetaxel Teva Generics?

Teva Generics BV iesniedza Docetaxel Teva Generics redistracijas pieteikumu Niderlandé
decentralizétas procediras veida. Sada procediira tiek veikta, ja viena dalibvalsts (“atsauces
dalibvalsts”, kas Saja gadijuma ir Niderlande) izvérté medikamentu, lai izsniegtu registracijas apliecibu,
kas bis spéka Saja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma visas citas
Eiropas Savienibas dalibvalstis (iznemot Portugali) un Norvégija).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Niderlande nosatija lietu parskatiSanai CHMP skiréjtiesa
2010. gada 29. julija.

ParskatiSanas procediiras pamatojums bija fakts, ka nav veikts “bioekvivalences” pétijums ar
cilvékiem, lai pieraditu, ka Docetaxel Teva Generics izraisa lidzigu aktivas vielas limeni organisma ka
Taxotere. Dazas dalibvalstis uzskatija, ka tas ir nepiecieSams, jo Docetaxel Teva Generics forma

______

Skidums) un abas zales satur atskirigas paligvielas (neaktivas sastavdalas).

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém komiteja, CHMP
secinaja, ka papildu dati nav nepiecieSami, jo paredzams, ka Docetaxel Teva Generics organisma
izraisis lidzigu aktivas vielas koncentraciju ka atsauces zales. Tade] CHMP secinaja, ka Docetaxel Teva
Generics snhiegtais ieguvums attaisno to izraisito risku, un ieteica izsniegt registracijas apliecibu
Niderlandé un iesaistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2011. gada 7. julija.
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