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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre
Docetaxel Mylan (docetaxel)

Dria 8. marca 2010 spolo¢nost Mylan S.A.S. oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Docetaxel Mylan na trh
urc¢eného na liecbu karcindmu prsnika, nemalobunkového karcindmu pllc, karcindmu prostaty,
adenokarcindmu zalddka a karcindmu hlavy a krku.

€o je liek Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan je liek, ktory obsahuje Gc¢innl latku docetaxel. Mal byt dostupny vo forme prasku
a rozpustadla, z ktorych sa mal pripravit inflzny roztok (na kvapkanie do Zily).

Liek Docetaxel Mylan bol vyvinuty ako genericky liek. To znamena, ze liek Docetaxel Mylan mal byt
podobny referencnému lieku, ktory je uz v Eurdpskej Unii povoleny pod ndzvom Taxotere. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Docetaxel Mylan ?

Liek Docetaxel Mylan sa mal pouzivat na lie¢bu karcinému prsnika, nemalobunkového karcinému plic,
karcindmu prostaty, adenokarcindmu zalidka (druh rakoviny Zalidka) a karcinomu hlavy a krku. Liek
sa mal pouZivat samostatne alebo v kombindcii s inymi protirakovinovymi liekmi.

Akym spdsobom by mal liek Docetaxel Mylan G¢€inkovat?

U¢inna latka lieku Docetaxel Mylan, docetaxel, patri do skupiny protirakovinovych liekov zndmych ako
taxany. Docetaxel blokuje schopnost bunky niéit vnatornt ,kostru®, ktora umozfiuje bunkam delit sa
a rozmnozovat sa. S funkénou kostrou sa bunky nemézu delit a napokon zaniknu. Docetaxel tiez
pbsobi na nerakovinové bunky, napriklad krvinky, ¢o mdze zapricinit vedlajsie udinky.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila idaje o docetaxele z publikovanej literatlry. KedZe liek Docetaxel Mylan
obsahuje rovnaku G&innua latku ako liek Taxotere a mal sa podavat priamo do Zily, spolo¢nost
nepovazovala za potrebné uskutocnit dalsie $tidie o lieku Docetaxel Mylan v sulade s pravidlami EU.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 120. defi. Znamena to, Zze vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu

predlozenu spolo¢nostou a pripravil zoznam otézok. Spolo¢nost sa este pred stiahnutim Ziadosti k
tymto otazkam nevyjadrila.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a jeho
predbezné stanovisko bolo, Ze liek Docetaxel Mylan nemdze byt povoleny.

K docetaxelu sa pridavaju dalSie latky, ktoré mu napomahaju vytvarat malé gulovité Struktiry
nazyvané micely, ktorl su vhodné na injek¢nu aplikaciu. Latky, ktoré sa pridavaju do lieku Docetaxel
Mylan na vytvaranie micel, vSak nie si rovnaké ako tie, ¢o sa pridavaju do lieku Taxotere. Z tohto
dovodu, ako aj z dévodu komplexnej povahy samotnych micel, vybor dospel k zaveru, Ze su potrebné
dodatocné studie o lieku Docetaxel Mylan vratane studii tykajucich sa reakcie tela na tento liek, ako aj
jeho bezpecnosti.

Z tohto dévodu zastaval vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti nazor, ze spolo¢nost neposkytla
dostatoc¢né Udaje na podporu zZiadosti o povolenie lieku Docetaxel Mylan.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spoloCnosti oznamujlci agentire EMA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.
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