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Co je pripravek Docetaxel Kabi a k cemu se pouziva?

Docetaxel Kabi je protinddorovy lé¢ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é&bé t&chto typl nadorovych
onemocnéni:

« karcinom prsu. Pfipravek Docetaxel Kabi se milZe pouZivat samostatné po selhani jinych typt
lé¢by. U pacientd, jejichz nddorové onemocnéni dosud nebylo 1é&eno nebo u kterych jiné typy
lé¢by selhaly, se mdze pouzivat také v kombinaci s jinymi protinddorovymi Ié¢ivy (kapecitabinem,
cyklofosfamidem, doxorubicinem nebo trastuzumabem), a to v zavislosti na typu a stadiu Ié¢eného
karcinomu prsu,

o malobuné&&ny karcinom plic. Pfipravek Docetaxel Kabi se mize pouzivat samostatné po selhani
jinych typl 1éEby. Lze jej pouZivat také v kombinaci s cisplatinou (jinym protinadorovym lé&ivem) u
pacientl, jejichz nddorové onemocnéni dosud nebylo Ié&eno,

e karcinom prostaty, ktery se rozsifil do dalSich Casti téla (je metastazujici), Pfipravek Docetaxel
Kabi se pouziva v kombinaci s androgen deprivacni 1é¢bou (coz je druh 1é¢by, kterd vyrazné
omezuje tvorbu testosteronu v téle), pokud je stéle ucinna. Pripravek Docetaxel Kabi se pouziva v
kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem (protizanétlivymi IéCivymi pFipravky), pokud je
nador kastracné rezistentni (androgen deprivacni Ié¢ba je nelddinna),

e metastazujici adenokarcinom Zaludku (nadorové onemocnéni zaludku) u pacientd, jejichZ
metastazujici nadorové onemocnéni dosud nebylo IéCeno. PFipravek Docetaxel Kabi se pouziva
v kombinaci s cisplatinou a fluoruracilem (jinymi protinadorovymi IéCivy),

e karcinom hlavy a krku u pacientd, jejichz nddorové onemocnéni je lokalné pokro¢ilé (nddorové
onemocnéni, které se rozrostlo, ale nerozsifilo se). Pripravek Docetaxel Kabi se pouziva
v kombinaci s cisplatinou a fluoruracilem.

Pripravek Docetaxel Kabi je ,generikum". Znamena to, Ze pfipravek Docetaxel Kabi je obdobou
Jreferencniho 1écivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Taxotere.
Vice informaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Pripravek Docetaxel Kabi obsahuje lé¢ivou latku docetaxel.
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Jak se pripravek Docetaxel Kabi pouziva?

Vydej pripravku Docetaxel Kabi je vazan na lékarsky predpis. Mél by se pouzivat pouze na oddélenich
specializovanych na chemoterapii (Ié¢bu protinadorovymi IéCivymi pripravky) pod dohledem Iékare
s kvalifikaci v oblasti chemoterapie.

Pripravek Docetaxel Kabi se podava kazdé tfi tydny formou infuze po dobu jedné hodiny. Davka, délka
IéCby a |éCivé prFipravky podavané v kombinaci s timto pfipravkem zavisi na typu lé¢eného karcinomu a
na télesné hmotnosti a vySce pacienta. Pocinaje dnem pred podanim infuze pfipravku Docetaxel Kabi
by pacientdm mélo byt podévano rovnéz protizanétlivé 1é¢ivo, napf. dexamethason. Pokud se

u pacienta vyskytnou urcité nezadouci G¢inky, miZe byt nutné davku ptipravku Docetaxel Kabi snizit
nebo prerusit ¢i ukondit Iécbu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Docetaxel Kabi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Docetaxel Kabi psobi?

Léciva latka v pripravku Docetaxel Kabi, docetaxel, patfi do skupiny protinadorovych IéCiv nazyvanych
taxany. Docetaxel blokuje schopnost bunék narusovat jejich vnitini ,strukturu®, diky niz se mohou
délit. Jestlize tato struktura z{stava neporusena, bufiky se nemohou délit a nakonec odumiraji.
Vzhledem k tomu, Ze docetaxel ovliviiuje déleni bunék, plsobi na buriky, které nejsou nadorové,
napriklad na krevni bufiky, coz mize vést k nezddoucim Gcinkdm.

Jak byl pripravek Docetaxel Kabi zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Taxotere, a nemusi se tedy opakovat s pripravkem Docetaxel Kabi.

Stejné jako u vdech Ié&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality pripravku Docetaxel Kabi.
Nebylo potfeba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, aby se prokazalo, zZe pfipravek Docetaxel Kabi se
vstifebava podobné jako referencni |éCivy pfipravek a dosahuje stejnych hladin Iécivé latky v krvi. Je to
z toho dlvodu, Ze pFipravek Docetaxel Kabi je poddvan infuzi do Zily, takze je lé¢iva latka dodavéna
pfimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Docetaxel Kabi?

Jelikoz pripravek Docetaxel Kabi je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy
a riziky referencniho léc¢ivého pfripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Docetaxel Kabi registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Docetaxel Kabi je srovnatelny s pfipravkem Taxotere. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Taxotere pfinosy pripravku Docetaxel Kabi prevysuji
zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Docetaxel Kabi?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Docetaxel Kabi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Docetaxel Kabi pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Docetaxel Kabi jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Docetaxel Kabi

Pripravku Docetaxel Kabi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. kvétna 2012.

Dalsi informace o pripravku Docetaxel Kabi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-kabi. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim IéCivém pfipravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2020.
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