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Fragor och svar om Docetaxel Teva Generics (docetaxel,
20 mg och 80 mg pulver och l6sning till infusionsvatska)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande efter meningsskiljaktigheter
mellan medlemsstater i Europeiska unionen (EU) avseende godkannandet av lakemedlet Docetaxel
Teva Generics. Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att fordelarna med Docetaxel Teva

Generics ar storre an riskerna och att ett godkannande for forsaljning kan beviljas i Nederlanderna
samt i Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Polen, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike och Norge.

Vad ar Docetaxel Teva Generics?

Docetaxel Teva Generics ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen docetaxel. Det finns
som pulver och I68sning till infusionsvétska (dropp i en ven). Docetaxel Teva Generics ar avsett for
behandling av féljande cancertyper: brostcancer, icke-smacellig lungcancer, prostatacancer,
magsackscancer av adenokarcinomtyp samt huvud- och halscancer.

Docetaxel Teva Generics ar ett generiskt lakemedel som baseras pa referenslakemedlet Taxotere, som
ar godkant for forsaljning inom EU sedan 1995.

Den aktiva substansen i Docetaxel Teva Generics, docetaxel, tillhér den grupp av ldkemedel mot
cancer som kallas taxaner. Docetaxel blockerar cancercellernas formaga att forstéra det inre “skelett”
som gor att cellerna kan dela sig och féroka sig. Om detta skelett inte kan brytas ned kan cellerna inte
dela sig utan dor sa smaningom. Docetaxel paverkar dven icke-cancerceller sdsom blodkroppar, vilket
kan ge biverkningar.

Varfor har Docetaxel Teva Generics granskats?

Teva Generics BV ansdkte om decentraliserat forfarande for Docetaxel Teva Generics till
Nederlanderna. Detta forfarande gar till s att en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i detta fall
Nederlanderna), granskar ett lakemedel for att avgéra om det ska beviljas godkdnnande for forsaljning
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som ska galla bade i referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater ("berérda medlemsstater”, i
detta fall alla 6vriga EU-l&nder (utom Portugal) samt Norge).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och darfoér hanskoét Nederlanderna arendet till CHMP for
skiljedomsfdrfarande den 29 juli 2010.

Skalet till hanskjutandet var att ingen bioekvivalensstudie med manniskor hade genomférts for att visa
att Docetaxel Teva Generics ger nivaer av den aktiva substansen i kroppen som ar jamférbara med
nivaerna vid behandling med Taxotere. Vissa medlemsstater ansag att en sadan studie var nédvandig
eftersom Docetaxel Teva Generics inte har samma form (pulver och I6sning till infusionsvétska) som
referenslakemedlet (koncentrerad l6sning) och eftersom de bada lakemedlen innehaller olika
hjalpamnen (inaktiva innehallsamnen).

Vad har CHMP kommit fram till?

Utifran utvarderingen av tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén fann
CHMP att inga ytterligare data behdvdes eftersom Docetaxel Teva Generics forvantas ge nivaer av den
aktiva substansen i kroppen som ar jamforbara med nivaerna vid behandling med referenslakemedlet.
CHMP fann darfor att fordelarna med Docetaxel Teva Generics ar storre an riskerna och
rekommenderade att ett godk&dnnande for forsaljning beviljas i Nederlanderna och i de berdrda
medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 7 juli 2011.
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