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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Docetaxel Mylan. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede
leegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfaringstilladelse og til
sine anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Docetaxel Myian.

Hvad er Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan er et laegemiddel, der indeholder det aktive stof docetaxel. Det fis som et koncentrat
til fremstilling af en oplgsning til infusion (drop i en vene).

Docetaxel Mylan er et ‘generisk leegemiddel’. Det betyder, at Docetaxel Mylan er identisk med et
‘referenceleegemiddel’, der allerede er godkendt i Den Europaeiske Union, og som hedder Taxotere. Der
kan indhentes yderligere oplysninger om generiske lsegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar
her.

Hvad anvendes Dccetaxel Mylan til?

Docetaxel Mylan anvendes til behandling af felgende kreeftformer:

e Brystkraaft: Docetaxel Mylan kan bruges alene, nar andre behandlinger ikke har haft effekt.
Afhaengigt af brystkreeftens art og stadium kan det ogsd anvendes sammen med andre midler mod
kreeft (doxorubicin, cyclophosphamid, trastuzumab eller capecitabin) til patienter, der endnu ikke
har faet nogen behandling mod deres kraeftsygdom, eller hos hvem andre behandlinger har veeret
uden effekt.

e ikke-smacellet lungekraeft. Docetaxel Mylan kan bruges alene, nar andre behandlinger ikke har haft
effekt. Det kan ogsé bruges sammen med cisplatin (et andet leegemiddel mod kreaeft) til patienter,
der endnu ikke har faet nogen behandling mod deres kraeftsygdom.
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e Prostatakraeft, nar hormonbehandling ikke virker pa sygdommen. Docetaxel Mylan anvendes
sammen med prednison eller prednisolon (antiinflammatoriske laegemidler),

e gastrisk adenocarcinom (en form for mavekraeft) hos patienter, der endnu ikke har faet nogen
behandling mod deres kreeft. Docetaxel Mylan anvendes sammen med cisplatin og 5-fluorouracil
(andre laegemidler mod kreeft),

e kreeft i hoved- og halsregionen hos patienter, hvis kraeft er fremskreden (er begyndt at sprede
sig). Docetaxel Mylan anvendes sammen med cisplatin og 5-fluorouracil.

De neermere oplysninger fremgar af produktresuméet (ogsa en del af denne EPAR).

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan bgr kun anvendes pa afdelinger, der er specialiseret i kemoterapi, under overvagning
af en leege, der er specialiseret i brug af kemoterapi.

Docetaxel Mylan gives hver tredje uge ved en infusion, der varer en time. Dosis, behandlingsvarighed
og anvendelse sammen med andre leegemidler afhaenger af, hvilken kraeftform der behandles.
Docetaxel Mylan ma kun bruges, nar neutrofiltallet (koncentrationen af en form for hvide blodlegemer)
er normalt (mindst 1 500 celler/mm?). Dagen fer infusionen med Docetaxel Mylan gives patienten
endvidere dexamethason (et antiinflammatorisk leegemiddel). De naermere oplysninger fremgar af
produktresuméet.

Hvordan virker Docetaxel Mylan?

Det aktive stof i Docetaxel Mylan, docetaxel, tilhgrer en gruppe lseegemidler mod kraeft, der kaldes
taxaner. Docetaxel blokerer cellernes evne til at nedbryde det indvendige ‘celleskelet’ og dermed deres
evne til at dele og formere sig. Nar celleskelettet forbliver intakt, kan cellerne ikke dele sig og vil til
sidst dg. Docetaxel pavirker ogsa andre celier end kraeftcellerne sdsom blodcellerne, hvilket kan
medfgre bivirkninger.

Hvordan blev Docetaxei Mylan undersggt?

Virksomheden fremlagde data om docetaxel fra den offentliggjorte faglitteratur. Virksomheden paviste
ogsa, at Docetaxel Mylari-oplgsningen til infusion var af en kvalitet, som er sammenlignelig med
kvaliteten af Taxotere. Der kreevedes ingen supplerende undersggelser, da Docetaxel Mylan er et
generisk leegemiddel, der gives ved infusion og indeholder det samme aktive stof som
referenceleegemiidiet Taxotere.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Docetaxel Mylan?

Da Docetaxel Mylan er et generisk leegemiddel, anses benefit/risk-forholdet for at veere det samme
som for referenceleegemidlet.

Hvorfor blev Docetaxel Mylan godkendt?

CHMP konkluderede, at det i overensstemmelse med EU’s krav er blevet pavist, at Docetaxel Mylan er
sammenligneligt med Taxotere. Det var derfor CHMP's opfattelse, at fordelene opvejer de
identificerede risici som for Taxotere. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for
Docetaxel Mylan.
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Andre oplysninger om Docetaxel Mylan

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Docetaxel Mylan den 31 januar 2012.

Den fuldsteendige EPAR for Docetaxel Mylan findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Docetaxel Mylan, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne
EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.

Den fuldstaendige EPAR for referencelaegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 12-2011.
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