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Docetaxel Teva (docetaxel) Q’,\'
Oversigt over Docetaxel Teva, og hvorfor det er godkendt i EU é

0\6
Hvad er Docetaxel Teva, og hvad anvendes det til? s\'o

Docetaxel Teva er et kreeftlaagemiddel, der anvendes til behandling af fﬂ%gkrafttyper:

e brystkreeft. Docetaxel Teva kan anvendes alene, nar andre b@ndlinger ikke har virket.
Afhaengigt af brystkraeftens art og stadium kan det ogsa efides sammen med andre
kreeftlaegemidler (doxorubicin, cyclophosphamid, tras @ab eller capecitabin) hos patienter,
der ikke har faet nogen behandling for deres krzef , eller hos hvem andre behandlinger
ikke har virket

o ikke-smacellet lungekraeft. Docetaxel Teva nvendes alene, nar andre behandlinger ikke
har virket. Det kan ogsa bruges samme ed’cisplatin (et andet kraeftmiddel) hos patienter,
der endnu ikke har faet nogen beh izor deres kraeftsygdom

e prostatakreeft, der har spredt s@%ﬂdre dele af kroppen (metastatisk). Docetaxel Teva
anvendes sammen med andrﬂen eprivationsbehandling (behandling, der reducerer kroppens
produktion af testosteron @ tligt), ndr en sddan behandling stadig virker. Docetaxel Teva
anvendes sammen me&¢prednison eller prednisolon (antiinflammatoriske lsegemidler), nar
kreeften er kastrati r@stent (dvs. ndr androgen deprivationsbehandling ikke virker)

e metastatisk gast denocarcinom (en form for mavekraeft) hos patienter, der endnu ikke har
faet nogen ling for metastatisk kraeft. Docetaxel Teva anvendes sammen med cisplatin

og quort@' ndre kreeftlaegemidler)
e

. kraeft% d- og halsregionen hos patienter, hvis kraeft er lokalt fremskreden (kraeften er
\Y , emen har ikke spredt sig). Docetaxel Teva anvendes sammen med cisplatin og
racil.

DocetaXel Teva er et "generisk laegemiddel". Det betyder, at Docetaxel Teva indeholder det samme
aktive stof og virker p& samme made som et "referenceleegemiddel", som allerede er godkendt i EU,
og som hedder Taxotere. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske laeagemidler i
dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Docetaxel Teva indeholder det aktive stof docetaxel.
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Hvordan anvendes Docetaxel Teva?

Docetaxel Teva fas kun p8 recept og bgr kun anvendes p8 afdelinger, der er specialiseret i kemoterapi
(lzegemidler til behandling af kraeft), under opsyn af en laege, der er specialiseret i brug af kemoterapi.

Docetaxel Teva gives som en infusion (drop) i en vene over en time hver tredje uge. Dosis,
behandlingsvarighed og anvendelse sammen med andre leegemidler afhanger af kraeftformen og af
patientens vaegt og hgjde. Dagen fgr infusionen med Docetaxel Teva bgr patienten endvidere gives et
antiinflammatorisk lazegemiddel som f.eks. dexamethason. Hvis patienten oplever visse bivirkninger,
kan det vaere ngdvendigt at nedseette dosis af Docetaxel Teva eller afbryde eller standse behandlingen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Docetaxel Teva, kan du lzese indlaegssed@]er

kontakte lzegen eller apotekspersonalet. K
Hvordan virker Docetaxel Teva? R 66

Det aktive stof i Docetaxel Teva, docetaxel, tilhgrer en gruppe kreeftleegemidler, aldes taxaner.
Docetaxel blokerer cellernes evne til at nedbryde det indvendige "celleskelet" rmed deres evne til

at dele sig. Nar celleskelettet er intakt, kan cellerne ikke dele sig, og til si de. Da docetaxel
indvirker pd cellernes deling, pdvirker det ogsa andre celler end kreeftcel , f.eks. blodlegemerne,

hvilket kan medfgre bivirkninger. @
Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs ford;{@rglci ved godkendt brug med

referenceleegemidlet, Taxotere, og de behgver ikkx gentaget for Docetaxel Teva.
ts

Hvordan blev Docetaxel Teva undersggt?

Som for alle lzegemidler har virksomheden frem@t dier vedrgrende kvaliteten af Docetaxel Teva.
Der var ikke behov for "bioaekvivalensstudier" undersgge, om Docetaxel Teva optages identisk
med referencelaegemidlet for at give de;$k niveau af det aktive stof i blodet. Det skyldes, at

s

Docetaxel Teva gives ved infusion i en vé\ & det aktive stof ledes direkte ind i blodbanen.

Hvilke fordele og risici er@‘ forbundet med Docetaxel Teva?

Da Docetaxel Teva er et \@{ agemiddel, anses dets fordele og risici for at vaere de samme som
for referencelaegemidlgt.é

Hvorfor er Do@ml Teva godkendt i EU?

Det Europeei gemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Doceta kan sammenlignes med Taxotere. Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene
ved Doc | Teva opvejer de identificerede risici som for Taxotere, og at det kan godkendes til
anve)wse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Docetaxel Teva?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Docetaxel Teva.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Docetaxel Teva Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Docetaxel Teva vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Docetaxel Teva

Docetaxel Teva fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 26. januar 2010.

Yderligere information om Docetaxel Teva findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-teva. Information om referenceleegemidlet findes
0gsd pa agenturets websted.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 07-2020.
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