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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Docefrez

docetaxel (\

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni E Qean Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Docefrez. Objasnuje, jakym zpusobe or pro humanni 1éCivé pfipravky

(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své s ko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pr|;® Docefrez.

o\

Docefrez je prasek a rozpoustédlo pro pFl’p?mmfuznlho roztoku (kapani do zily). Obsahuje IéCivou
latku docetaxel. N\

Co je Docefrez?

Pripravek Docefrez je ,generikum®. ﬁ:aamené, ze pripravek Docefrez je obdobou ,referencniho
pfipravku® , ktery je jiz v Evropfﬁ i (EU) registrovan, a sice pfipravku Taxotere. Vice informaci o
generikach naleznete v prlslu dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Ve

Na co se pFiprav &cefrez pouziv

Pripravek Docefrez se pouziva k 1é¢bé téchto typld nadorl:

e karcinom prsu. Pfipravek Docefrez se miZe pouzit samostatné v pFipadé&, Ze jiné typy lé&by
selhaly. MdzZe se pouzit také s dal&imi protinddorovymi Iéky (doxorubicinem, cyklofosfamidem,
trastuzumabem nebo capecitabinem), a to u pacientd s karcinomem, kterym zatim nebyla
poskytnuta zadna |écba, nebo v pfipadé, ze jiné typy IéCby selhaly. ZaleZi pfitom na typu a stupni
pokrodilosti karcinomu prsu,

e nemalobuné&ény karcinom plic. Pfipravek Docefrez se mlZe pouzit samostatné v pfipadg, Ze jiné
typy lé¢by selhaly. M{Ze se pouzit také s cisplatinou (dal$im protinddorovym lékem) u pacientd s
karcinomem, kterym zatim nebyla poskytnuta zadna lécba,

e karcinom prostaty v pfipadé, Zze karcinom nereaguje na hormonaini IéCbu. Pfipravek Docefrez se
pouziva v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem (protizanétlivymi Iéky),
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o adenokarcinom Zaludku (typ karcinomu Zaludku) u pacient( s karcinomem, kterym zatim nebyla
poskytnuta zadna |écba. Pripravek Docefrez se pouziva v kombinaci s cisplatinou a 5-
fluorouracilem (dalSimi protinddorovymi Iéky),

e karcinom hlavy a krku u pacientl s pokro¢ilym onemocnénim (jiz se zacalo $ifit). Pfipravek
Docefrez se pouziva v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajt o pfipravku (rovnéz soulasti zpravy EPAR).

Tento Iék je dostupny pouze na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Docefrez pouziva?

Pripravek Docefrez by mél byt pouzivan pouze na oddélenich specializovanych na chemoterapii (pouziti
IéCivych pfipravk{ na Ié¢bu rakoviny) a pod dohledem lékaFe s kvalifikaci v oblasti chemoterapie.

Pripravek Docefrez se podava formou jednohodinové infuze kazdé tfi tydny. Davka, délka léc¢by a

podavani jinych 1ékd v kombinaci s timto pfipravkem zavisi na typu lé¢eného kafdinomu. Piipravek
Docefrez se podava pouze tehdy, je-li poget neutrofilG (hladina uréitého typ h krvinek v krvi)
v normé& (nejméné 1 500 bunék/mm?). Pacientim by mél byt v den podaniihflize piipravku Docefrez

rovnéz podan dexamethazon (protizanétlivy 1ék), a to pred zacatkem J{ pripravku Docefrez.

Podrobnéjéi informace jsou uvedeny v souhrnu tdaji o pFl’pravk‘u.é&o

N\
Jak pripravek Docefrez plsobi? @

Lé&iva latka v pripravku Docefrez, docetaxel, patfi do Skupihy protinddorovych 1ékd zndmych jako
Jtaxany". Docetaxel blokuje schopnost bunék Iikvido@wnitFm’ »Skelet". Tato schopnost jim umoznuje
délit se a rozmnoZovat. JestliZe tato struktura z{ @é neporusend, buriky se nemohou délit a nakonec
odumiraji. Docetaxel plsobi také na buﬁky.,‘kte%ejsou nadorové, jako napfiklad na krvinky, coz
mQze mit za nasledek vyskyt vedlejsich yé\ ¥

Jak byl pFipravek Docefre@mén?

Jelikoz ptipravek Docefrez je geﬂéikum, spolecnost predlozila idaje o docetaxelu z publikované
literatury. Nebylo nutné pro. @iédné dalsi studie, nebot pfipravek Docefrez je generikum, které se
podava ve formé infuze){‘ huje stejnou Iécivou latku jako referencni I1éCivy pripravek Taxotere.

Jaké jsou pi‘inog a rizika pripravku Docefrez?

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Docefrez je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s
pfinosy a riziky referencniho pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Docefrez schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo prokazano, ze pripravek Docefrez je
kvalitativné srovnatelny s pfipravkem Taxotere. Stanovisko vyboru proto bylo takové, ze (stejné jako u
pfipravku Taxotere) pfinosy pfipravku Docefrez prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby
pripravku Docefrez bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Docefrez:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Docefrez platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. dne 15 kvétna 2010. Registrace je platna po
dobu 5 let, pficemz poté mize byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Docefrez je k dispozici zde. Dalsi

informace o lécbé pripravkem Docefrez naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy
EPAR).

Na internetovych strankach agentury EMA je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2011.
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