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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Docetaxel Teva
Generics (docetaxel, 20 mg a 80 mg prasok a rozpustadlo
na inflzny roztok)

Vysledok postupu podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien

a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrdzne konanie na zaklade nezhody medzi ¢lenskymi statmi
Eurdpskej tnie (EU) tykajlcej sa povolenia lieku Docetaxel Teva Generics. Vybor agenttry pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) dospel k zéveru, Ze prinos lieku Docetaxel Teva Generics je vacsi ako jeho
rizikd a ze povolenie na uvedenie na trh sa mdze vydat v Holandsku a tieZz v Rakusku, Belgicku,
Bulharsku, na Cypre, v Ceskej republike, Dansku, Esténsku, Finsku, Franctizsku, Nemecku, Grécku,
Madarsku, frsku, Taliansku, LotySsku, Litve, Luxembursku, na Malte, v Polsku, Rumunsku, na
Slovensku, v Slovinsku, Spanielsku, Svédsku, Spojenom kralovstve a Nérsku.

€o je Docetaxel Teva Generics?

Docetaxel Teva Generics je liek, ktory obsahuje uc¢inna latku docetaxel. Je dostupny vo forme prasku
a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje inflzny roztok (na kvapkanie do Zily). Liek Docetaxel Teva
Generics je uréeny na liecbu tychto typov karcindmu: karcindm prsnika, nemalobunkovy karcinom
pllc, karcindm prostaty, adenokarcindm zZalidka (typ rakoviny zZaludka) a karcindm hlavy a krku.

Docetaxel Teva Generics je genericky liek zalozeny na referenénom lieku Taxotere, ktory ma v celej EU
vydané povolenie na uvedenie na trh od roku 1995.

U¢inna latka lieku Docetaxel Teva Generics docetaxel patri do skupiny protirakovinovych liekov, ktoré
su zndme ako taxany. Docetaxel blokuje schopnost rakovinovych buniek rozlozit ich vnitorny skelet,
ktory im umoziiuje delit sa a mnozit sa. Ked’ majui bunky skelet, nemdzu sa delit a napokon zahynd.
Docetaxel ovplyvfiuje aj nerakovinové bunky, napriklad krvné bunky, ¢o méZe spdsobit vedlajsie
ucinky.

Preco bol liek Docetaxel Teva Generics skiimany?

Spoloénost Teva Generics BV predlozila v Holandsku pre liek Docetaxel Teva Generics ziadost
o decentralizovany postup. Ide o postup, ked jeden clensky stat (referencny Clensky stat, v tomto
pripade Holandsko) posudi liek v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné
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v tejto krajine, ako aj v dalSich ¢lenskych statoch (dotknuté clenské Staty, v tomto pripade vo vsetkych
dalsich ¢lenskych Statoch EU (okrem Portugalska) a v Norsku).

KedZe ¢lenské staty nedosiahli zhodu, predloZilo Holandsko 29. jula 2010 tato zalezitost na arbitrazne
konanie vyboru CHMP.

D6vodom postlpenia veci bolo, Ze sa neuskutocnila Studia bioekvivalencie na ludoch, ktorou sa malo
dokazat, Ze liek Docetaxel Teva Generics vytvara v tele porovnatelné hladiny Géinnej latky ako liek
Taxotere. Niektoré clenské Staty povazovali uskutocnenie tejto Stldie za potrebné, pretoze forma lieku
Docetaxel Teva Generics (prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje roztok) je ind ako forma
referencného lieku (koncentrovany roztok) a tieto dva lieky obsahuju odliSné pomocné latky (neucinné
latky).

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a na zaklade vedeckej
diskusie v rdmci vyboru dospel k zaveru, Ze dalSie Udaje nie su potrebné, pretoze sa predpoklada, ze
liek Docetaxel Teva Generics vytvara v tele porovnatelné hladiny Gcinnej latky ako referencny liek.
Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinos lieku Docetaxel Teva Generics je vacsi ako jeho rizika

a odporudil vydat povolenie na uvedenie na trh v Holandsku a dotknutych &lenskych $tatoch.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 7. jala 2011.
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