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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Docetaxel Mylan (docetaksel) do obrotu

W dniu 8 marca 2010 r. firma Mylan S.A.S. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu preparatu
Docetaxel Mylan, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu raka piersi, niedrobnokomérkowego raka ptuc,
raka prostaty, gruczolakoraka zotadka oraz raka gtowy i szyi.

Co to jest Docetaxel Mylan?

Preparat Docetaxel Mylan jest lekiem zawierajgcym substancje czynng docetaksel. Preparat miat by¢
dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego).

Preparat Docetaxel Mylan zostat wyprodukowany jako lek generyczny. Oznacza to, ze preparat
Docetaxel Mylan miat by¢ podobny do leku referencyjnego o nazwie Taxotere, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Docetaxel Mylan?

Preparat Docetaxel Mylan miat by¢ stosowany w leczeniu raka piersi, niedrobnokomoérkowego raka ptuc,
raka prostaty, gruczolakoraka zotgdka (rodzaj raka zotadka) oraz raka gtowy i szyi. Preparat miat by¢

stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.
Jakie jest oczekiwane dziatanie preparatu Docetaxel Mylan?

Substancja czynna preparatu Docetaxel Mylan, docetaksel, nalezy do grupy lekow
przeciwnowotworowych okreslanych jako taksany. Docetaksel blokuje zdolnos$¢ komérek do niszczenia
wewnetrznego szkieletu, co umozliwia im dzielenie i namnazanie sie. W wyniku zachowania szkieletu
komorki nie sg w stanie dzieli¢ sie i ostatecznie umierajg. Docetaksel ma takze wptyw na komérki
nienowotworowe, takie jak krwinki, co moze wywotywac dziatania niepozadane.
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Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z opublikowanej literatury dotyczace docetakselu. Poniewaz preparat
Docetaxel Mylan zawiera te samg substancje czynng, co preparat Taxotere, i miat by¢ podawany

bezposrednio do zyly, zgodnie z przepisami UE firma nie uwazata przeprowadzenia dodatkowych badan
nad preparatem Docetaxel Mylan za konieczne.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano w 120. dniu. Oznacza to, ze CHMP ocenit wstepng dokumentacje dostarczong przez
firme i sformutowat liste pytan. W momencie wycofania firma nie udzielita odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W oparciu o przeglad danych, w momencie wycofania wniosku CHMP miat zastrzezenia i wstepnie
uwazat, ze nie nalezato dopuscic¢ preparatu Docetaxel Mylan do obrotu.

Do docetakselu dodano inne substancje, aby poméc mu w tworzeniu matych struktur sferycznych

zwanych micelami, nadajacych sie do wstrzykniecia. Jednakze substancje dodane do preparatéw
Docetaxel Mylan i Taxotere w celu tworzeniu tych struktur réznig sie. Z tego wzgledu oraz z powodu
ztozonej struktury samych tych struktur Komitet uznat, ze konieczne sg dodatkowe badania nad

preparatem Docetaxel Mylan, w tym badania nad reakcjg organizmu na lek oraz nad bezpieczenstwem
stosowania go.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, ze firma nie dostarczyta wystarczajacych
danych na poparcie wniosku dotyczacego preparatu Docetaxel Mylan.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajqce Agencje o wycofaniu wniosku znajduje sie tutaj.
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