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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de autorizacao de introducao no
mercado para o Docetaxel Mylan (docetaxel)

Em 8 de Margo de 2010, a Mylan S.A.S. notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de autoriza¢gdo de introdugcdo no mercado para o
medicamento Docetaxel Mylan destinado a utilizacdo no tratamento do cancro da mama, cancro do
pulméo de células ndo-pequenas, cancro da préstata, adenocarcinoma gastrico e cancro da cabeca e
pescogo.

O que é o Docetaxel Mylan?

O Docetaxel Mylan € um medicamento que contém a substéncia activa docetaxel. Devia estar
disponivel na forma de pd e solvente para preparacdo de uma solucao para perfusdo (administracéo
gota-a-gota huma veia).

O Docetaxel Mylan foi desenvolvido como “medicamento genérico”, o que significa que seria similar a
um “medicamento de referéncia” ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Taxotere. Para

mais informagdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Qual a utilizacao prevista para o Docetaxel Mylan?

O Docetaxel Mylan destinava-se a ser utilizado para o tratamento do cancro da mama, cancro do
pulmao de células ndo-pequenas, cancro da prostata, adenocarcinoma gastrico (um tipo de cancro do
estdbmago) e cancro da cabeca e pescoco. Destinava-se a ser utilizado em monoterapia ou em
associacdo com outros medicamentos anticancerigenos.

Como deveria funcionar o Docetaxel Mylan?

A substancia activa no Docetaxel Mylan, o docetaxel, pertence ao grupo de medicamentos
anticancerigenos conhecidos como taxanos. O docetaxel bloqueia a capacidade de a célula desfazer o
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“esqueleto” interno que permite que as células se dividam e multipliquem. Com o esqueleto ainda
organizado, as células ndo se podem dividir e acabam por morrer. .

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido
ao CHMP?

A empresa apresentou informacdes provenientes da literatura publicada sobre o docetaxel. Como o

Docetaxel Mylan contém a mesma substancia activa que o Taxotere e se destinava a ser directamente
administrado numa veia, a empresa ndo considerou necessaria a realizacao de estudos adicionais
sobre o Docetaxel Mylan, em conformidade com a regulamentacdo da UE.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado no “dia 120", o que significa que o CHMP tinha avaliado a documentacé&o fornecida
pela empresa e formulado uma lista de perguntas. No momento em que o pedido foi retirado, a

empresa ainda ndo respondera as perguntas.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados apresentados, no momento da retirada o CHMP tinha algumas reservas
€ 0 seu parecer provisoério era de que o Docetaxel Mylan ndo podia ser aprovado.

Outras substancias sao adicionadas ao docetaxel para o ajudar a formar pequenas estruturas esféricas
denominadas “micelas” que sdo adequadas a injeccdo. Ndo obstante, as substancias adicionadas ao
Docetaxel Mylan e ao Taxotere para formar as micelas ndo sdo as mesmas. Por este motivo, e devido a
natureza complexa das micelas, o Comité concluira que eram necessarios estudos adicionais do
Docetaxel Mylan, nomeadamente estudos sobre a forma como o medicamento seria processado pelo
organismo e sobre a seguranca do mesmo.

Por conseguinte, no momento da retirada do pedido, o CHMP era de parecer que a empresa nao
apresentara dados suficientes para apoiar o pedido relativo ao Docetaxel Mylan.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

A carta da empresa a notificar a Agéncia da retirada do pedido encontra-se disponivel aqui.
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