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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vu @gsrapport (EPAR). Det
forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) rede lzegemidlet og ndede frem
til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsf(aringstillab‘ og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Docetaxel Teva Pharma. @
X
2

Docetaxel Teva Pharma er et laagemiddel, der ind@%r det aktive stof docetaxel. Docetaxel Teva
Pharma er et koncentrat og en solvens, de\ s til en oplgsning til infusion (drabetilfarsel i en
vene).

Hvad er Docetaxel Teva Pharma?

Docetaxel Teva Pharma er et ‘generi I@emiddel’. Det betyder, at Docetaxel Teva Pharma er identisk
med et ‘referencelaegemiddel’, dg?%g de er godkendt i Den Europziske Union, og som hedder
Taxotere. Der kan indhentes y eﬁ?g re oplysninger om generiske laagemidler i dokumentet med
spgrgsmal og svar her. @

Hvad anvendes @setaxel Teva Pharma til?

Docetaxel Teva‘@na anvendes til behandling af fglgende kraeftformer:

o Brystkradft\Docetaxel Teva Pharma kan bruges som eneste behandling, ndr andre laegemidler har
veer t@en virkning.

o “smacellet lungekraeft. Docetaxel Teva Pharma kan bruges som eneste behandling, ndr andre
&g;amidler har vaeret uden virkning. Det kan ogsa bruges sammen med cisplatin (et andet
Vlaegemiddel mod kraeft) til patienter, der endnu ikke har faet nogen behandling mod deres
kraeftsygdom.

e Prostatakrzeft, ndr hormonbehandling ikke virker p& sygdommen. Docetaxel Teva Pharma
anvendes sammen med prednison eller prednisolon (antiinflammatoriske laegemidler).
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Hvordan anvendes Docetaxel Teva Pharma?

Docetaxel Teva Pharma bgr kun anvendes pd afdelinger, der er specialiseret i kemoterapi, under
overvagning af en laege, der er specialiseret i brug af kemoterapi.

Docetaxel Teva Pharma gives hver tredje uge ved en infusion, der varer en time. Dosis,
behandlingsvarighed og anvendelse sammen med andre laegemidler afhaenger af den pdgaeldende
kreefttype. Docetaxel Teva Pharma ma kun bruges, ndr neutrofiltallet (en type hvide blodlegemer) er
mindst 1 500 celler/mm3. Dagen fgr infusionen af Docetaxel Teva Pharma gives desuden

dexamethason (et antiinflammatorisk laegemiddel) til patienten. De naermere oplysninger fremgé’m{g

produktresuméet. @
Hvordan virker Docetaxel Teva Pharma? ‘\\

Det aktive stof i Docetaxel Teva Pharma , docetaxel, tilhgrer en gruppe kraeftlaegemh(ej, der kaldes
taxaner. Docetaxel blokerer cellers evne til at nedbryde det indvendige celleskele @:lermed deres
evne til at dele og formere sig. N&r celleskelettet forbliver intakt, kan cellerne j g;dele sig og vil til
sidst dg. Docetaxel pavirker ogsd andre celler end kreeftcellerne, f.eks. blod&e, hvilket kan
medfgre bivirkninger. (

Hvordan blev Docetaxel Teva Pharma unders;zigt&

Virksomheden har fremlagt data fra faglitteraturen om docetax@erudover fremlagde virksomheden

undersggelsesresultater til pavisning af, at kvaliteten af IK@éxel Teva Pharma infusionsoplgsning
svarer til kvaliteten af Taxotere. Der kreevedes ingen s@ rende undersggelser, eftersom Docetaxel
Teva Pharma er et generisk lzegemiddel, der indgive%d infusion og indeholder det samme aktive stof

som referencelaegemidlet Taxotere. Q

Hvilken fordel og risiko er d:@)rbundet med Docetaxel Teva Pharma?

Da Docetaxel Teva Pharma er et§y
samme som for referencelaeg?i t.

Hvorfor blev Docg&@ Teva Pharma godkendt?

sk laegemiddel, anses benefit/risk-forholdet for at vaere det

CHMP konkluderedeg) ocetaxel Teva Pharma i overensstemmelse med EU’s krav har vist sig at veere
@. Taxotere. Det var derfor CHMP's opfattelse, at fordelene opvejer de identificerede

sammenlignelig*\
risici som fo@y ere. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Docetaxel Teva

Pharma. @

A lysninger om Docetaxel Teva Pharma:

Mpa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Docetaxel Teva Pharma til Teva Pharma B.V. den 21. januar 2011. Markedsfgringstilladelsen
er gyldig i fem &r, hvorefter den kan fornys.

Den fuldstaendige EPAR for Docetaxel Teva Pharma findes pa agenturets websted pa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker

yderligere oplysninger om behandling med Docetaxel Teva Pharma, kan du lzese indleegssedlen (ogsa
en del af denne EPAR) eller kontakte din lzege eller dit apotek.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000746/human_med_000848.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

Den fuldsteendige EPAR for referencelzegemidlet findes ogsd pa agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 11-2010.

Docetaxel Teva Pharma
EMA/78114/2011 Side 3/3



	EMA_2010_04070000_DA_TRA.doc
	Hvad er Docetaxel Teva Pharma?
	Hvad anvendes Docetaxel Teva Pharma til?
	Hvordan anvendes Docetaxel Teva Pharma?
	Hvordan virker Docetaxel Teva Pharma?
	Hvordan blev Docetaxel Teva Pharma undersøgt?
	Hvorfor blev Docetaxel Teva Pharma godkendt?
	Andre oplysninger om Docetaxel Teva Pharma:





