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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Docetaxel Teva
Generics (docetaksel, 20 mg i 80 mg proszek

i rozpuszczalnik do sporzgadzania roztworu do infuzji)
Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z brakiem porozumienia
pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii dopuszczenia leku Docetaxel Teva
Generics do obrotu. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Docetaxel Teva Generics przewyzszajg ryzyko oraz
ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozna przyzna¢ w Holandii oraz w Austrii, Belgii, Butgarii, na
Cyprze, w Czechach, Danii, Estonii, Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Irlandii, na Litwie,

w Luksemburgu, na totwie, Malcie, w Niemczech, Polsce, Rumunii, na Stowacji, w Stowenii, Szwecji, na
Wegrzech, w Wielkiej Brytanii, we Wtoszech i w Norwegii.

Co to jest Docetaxel Teva Generics?

Preparat Docetaxel Teva Generics jest lekiem zawierajagcym substancje czynng docetaksel. Preparat
dostepny jest w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu
dozylnego). Docetaxel Teva Generics wskazany jest w leczeniu nastepujacych typéw nowotwordw:
raka piersi, niedrobnokomodrkowego raka ptuca, raka prostaty, gruczolakoraka zotagdka (typ nowotworu
zotadka) oraz raka gtowy i szyi.

Preparat Docetaxel Teva Generics jest lekiem generycznym wytworzonym w oparciu o lek referencyjny,
Taxotere, ktory od roku 1995 jest juz dopuszczony do obrotu w catej UE.

Substancja czynna preparatu Docetaxel Teva Generics, docetaksel, nalezy do grupy lekow
przeciwnowotworowych o nazwie taksany. Docetaksel blokuje zdolno$¢ komdrek nowotworowych do
niszczenia wewnetrznego szkieletu, co umozliwia im dzielenie i namnazanie sie. Kiedy szkielet jest
wcigz obecny, komérki nie moga sie dzieli¢ i ostatecznie obumierajg. Docetaksel wptywa takze na
komoérki inne niz nowotworowe, takie jak komorki krwi, co moze by¢ przyczyng dziatan niepozadanych.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Docetaxel Teva Generics?

Firma Teva Generics BV przedtozyta w Holandii wniosek dotyczacy przeprowadzenia procedury
zdecentralizowanej dla preparatu Docetaxel Teva Generics. Jest to procedura, w trakcie ktorej jedno
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panstwo cztonkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym przypadku Holandia) ocenia lek pod
katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie oraz

w innych panstwach cztonkowskich (zainteresowanych panstwach cztonkowskich, w tym przypadku we
wszystkich pozostatych panstwach cztonkowskich UE (z wyjatkiem Portugalii) oraz w Norwegii).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia i w dniu 29 lipca 2010 r. Holandia
skierowata sprawe do CHMP w celu przeprowadzenia arbitrazu.

Podstawg do wszczecia procedury arbitrazowej byto nieprzeprowadzenie badania dotyczacego
rownowaznosci biologicznej u ludzi, ktére miatoby wykazac¢, ze Docetaxel Teva Generics i Taxotere
powodujg wytworzenie poréwnywalnego stezenia substancji czynnej w organizmie. Niektére panstwa
cztonkowskie uznaty to za niezbedne, poniewaz postac preparatu Docetaxel Teva Generics (proszek

i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu) rézni sie od postaci leku referencyjnego (skoncentrowany
roztwor), a oba leki zawierajgq rézne substancje pomocnicze (sktadniki nieczynne).

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat,
ze dodatkowe dane nie sg niezbedne, poniewaz oczekuje sie, ze preparat Docetaxel Teva Generics
bedzie powodowat wytworzenie stezen substancji czynnej w organizmie poréwnywalnych z tymi
wytwarzanymi przez lek referencyjny. CHMP uznat zatem, ze korzysci ze stosowania preparatu
Docetaxel Teva Generics przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w Holandii oraz w zainteresowanych panstwach cztonkowskich.
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