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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg ghal
Docetaxel Mylan (docetaxel)

Fit-8 ta’ Marzu 2010, Mylan S.A.S. innotifikat uffi¢jalment lill-Kumitat ghal Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira |-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal Docetaxel Mylan mahsub sabiex jintuza fil-kura ta’ kancer tas-sider, kancer tal-pulmun b’celloli
mhux zghar, kancer tal-prostata, adenokarcinoma gastrika u kancer tar-ras u tal-ghong.

X’inhu Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan huwa medicina li fiha s-sustanza attiva docetaxel. Kellu jkun disponibbli bhala trab u
solvent sabiex jithalltu f'soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp go vina).

Docetaxel Mylan gie zviluppat bhala ‘medicina generika’. Dan ifisser li Docetaxel Mylan kien mahsub
sabiex ikun simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea imsejha Taxotere.
Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsija-u-twegiba hawnhekk.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan kien mistenni li jintuza biex jikkura kancer tas-sider, kancer tal-pulmun b’celloli mhux
zghar, kancer tal-prostata, adenokarcinoma gastrika u kancer tar-ras u tal-ghonq. Kellu jintuza wahdu
jew ma’ medicini ohra ta’ kontra |-kancer.

Kif inhu mistenni li jahdem Docetaxel Mylan?

Is-sustanza attiva f'Docetaxel Mylan, docetaxel, tappartjeni ghall-grupp ta’ medicini kontra I-kancer
msejhin taxanes. Docetaxel jimblokka I-abbilta tac-celloli li jegirdu I-‘iskeletru’ intern li jippermettilhom
jingasmu u jimmultiplikaw. Bl-iskeletru li jkun ghadu f’postu, i¢-¢elloli ma jistghux jingasmu u
eventwalment imutu. Docetaxel jaffettwa wkoll ¢elloli mhux tal-kancer bhal celloli tad-demm, dan jista’
jikkawza effetti sekondariji.
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X'ipprezentat il-kumpanija biex issostni I-applikazzjoni taghha?

Il-kumpanija pprovdiet taghrif dwar docetaxel mil-litteratura ppubblikata. Minhabba li Docetaxel Mylan
fih |-istess sustanza attiva bhal Taxotere u kellu jinghata direttament fil-vina, il-kumpanija ma qisitx li
studji addizzjonali dwar Docetaxel Mylan huma necessarji skont ir-regoli tal-UE.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata fil-'jum 120’. Dan ifisser li s-CHMP ivvaluta d-dokumentazzjoni inizjali
pprovduta mill-kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx
ghall-mistogsijiet fil-hin tal-irtirar.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Skont ir-revizjoni tad-dejta, fil-hin tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li
Docetaxel Mylan ma setax jigi approvat.

Sustanzi ohrajn huma mizjudin ma’ docetaxel biex jghinuh jifforma strutturi sferici zghar imsejhin
‘micelli’ li huma xierga ghal injezzjoni. Madankollu, is-sustanzi mizjudin f'Docetaxel Mylan u Taxotere
biex jiffurmaw il-micelli mhumiex |-istess. Minhabba dan u minhabba n-natura kumplessa tal-micelli
nfushom, il-Kumitat ikkonkluda li kien hemm bzonn ta’ studji addizzjonali fuqg Docetaxel Mylan, inkluz
studji dwar kif il-medicina tigi ttrattata mill-gisem u s-sigurta taghha.

Ghaldagstant, fil-hin tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma kellhiex bizzejjed dejta biex
tappoggja |-applikazzjoni ghal Docetaxel Mylan.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar ta’ I-
applikazzjoni?

L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawn.
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