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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni @ean Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Docetaxel Teva Pharma. Objasfiuje, jaRymvzplsobem Vybor pro humanni

|&éCivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl & at své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pro i/ani pripravku Docetaxel Teva Pharma.
|

Co je Docetaxel Teva Pharma? Q\

Docetaxel Teva Pharma je léCivy pripravek, ktegy @Ghuje IéCivou latku docetaxel. Je dostupny ve
formé koncentratu s rozpoustédlem pro Fipra@!uzm’ho roztoku (kapani do zily).

Pripravek Docetaxel Teva Pharma je‘,g @Jm“. To znamenad, ze pripravek Docetaxel Teva Pharma je
obdobou ,referencniho pripravku®, ktésy Je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Taxotere.
Vice informaci o generikach na!ezlete v Prislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Na co se pFipravek&@axel Teva Pharma pouziva?

Pripravek Docetaxel T harma se pouziva k 1é¢bé téchto typd nadord:

o karcinomjr!@ravek Docetaxel Teva Pharma se pouZziva samostatné poté, co jiné typy léCby
selhaly;

. nemal&één{/ karcinom plic. Pfipravek Docetaxel Teva Pharma se miZe pouZit samostatné poté,
co jiné typy Ié¢by selhaly. Mlze se pouZit také spolu s cisplatinou (dal&im protinddorovym lékem) u
pacientl s karcinomem, kterym zatim nebyla poskytnuta zadna lé¢ba;

e karcinom prostaty v pfripadé, Ze karcinom nereaguje na hormonalni IéCbu. Pripravek Docetaxel
Teva Pharma se pouzivad v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem (protizanétlivymi Iéky).
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Jak se pripravek Docetaxel Teva Pharma pouziva?

Pripravek Docetaxel Teva Pharma by mél byt pouzivan pouze na oddélenich specializovanych na
chemoterapii (pouziti 1é¢ivych piipravkl na 1é¢bu rakoviny) a pod dohledem |ékare s kvalifikaci
v oblasti chemoterapie.

Pfipravek Docetaxel Teva Pharma se podava formou jednohodinové infuze kazdé tfi tydny. Davka,
délka Ié¢by a podavani jinych 1ékl v kombinaci s timto pfipravkem zavisi na typu lé¢eného karcinomu.
PFipravek Docetaxel Teva Pharma se podava pouze tehdy, je-li pocet neutrofilG (hladina uréitého typu
bilych krvinek v krvi) v normé (nejméné 1 500 buné&k/mm?3). Pacientdm by mél byt v den podani infuze
pripravku Docetaxel Teva Pharma rovnéz podan dexamethazon (protizanétlivy 1ék), a to pred zacatkem
infuze ptipravku Docetaxel Teva Pharma. Podrobnéjéi informace jsou uvedeny v souhrnu tdaji o

pripravku.
{ Q

Jak pripravek Docetaxel Teva Pharma plisobi? @

Léciva latka v pripravku Docetaxel Teva Pharma, docetaxel, patfi do skupiny p @ 4dorovych 1ékd

oznacovanych jako taxany. Docetaxel blokuje schopnost bunék stépit jejic: itFhi ,skelet", diky niz se
mohou délit a mnozit. Jestlize tato struktura zUstava neporusena, bgﬁ mohou délit a nakonec
odumiraji. Docetaxel plsobi také na buriky, které nejsou nadorové, 'w priklad na krvinky, coz

miZe mit za nasledek vyskyt vedlejich G&inkd.
Jak byl pripravek Docetaxel Teva Pharm? zk&m?

Spolecnost predloZila daje o docetaxelu z publikova @atury. Spolec¢nost také prokazala, ze

pripravek Docetaxel Teva Pharma infuzni roztok j Qtivné srovnatelny s pripravkem Taxotere.
Nebylo nutné provést Z2adné dalsi studie, nebot; j@/
se podava ve formé infuze a obsahuje s.tfjnou%ou latku jako referencni 1éCivy pripravek Taxotere.

i

Jaké jsou prFinosy a rizika pﬁHavku Docetaxel Teva Pharma?

ek Docetaxel Teva Pharma je generikum, které

Vzhledem k tomu, Ze pfiprav etaxel Teva Pharma je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji
za shodné s prinosy a rizikn néniho pripravku.

Na zakladé ceh pripravek Docetaxel Teva Pharma schvalen?

|
Vybor CHMPd% \ aveéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek
Docetaxel arma je srovnatelny s pfipravkem Taxotere. Stanovisko vyboru proto bylo takové, ze

(stejné jako W pripravku Taxotere) prinosy pripravku Docetaxel Teva Pharma prevysuji zjisténa rizika.
Vybor doporudil, aby pfipravku Docetaxel Teva Pharma bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Docetaxel Teva Pharma:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Docetaxel Teva Pharma platné v celé
Evropské unii spole¢nosti Teva Pharma B.V. dne 21. ledna 2011. Rozhodnuti o registraci je platné po
dobu 5 let, pficemz poté mize byt jeho platnost obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Docetaxel Teva Pharma je k
dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. DalsSi informace o |éCbé pripravkem Docetaxel Teva

Docetaxel Teva Pharma
EMA/78111/2011 Strana 2/3
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Pharma naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého
Iékare Ci Iékarnika.

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

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2010.

Docetaxel Teva Pharma
EMA/78111/2011 Strana 3/3



	EMA_2010_04070000_CS_TRA.doc
	Co je Docetaxel Teva Pharma?
	Na co se přípravek Docetaxel Teva Pharma používá?
	Jak se přípravek Docetaxel Teva Pharma používá?
	Jak přípravek Docetaxel Teva Pharma působí?
	Jak byl přípravek Docetaxel Teva Pharma zkoumán?
	Na základě čeho byl přípravek Docetaxel Teva Pharma schválen?
	Další informace o přípravku Docetaxel Teva Pharma:





