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Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit (éo'

Docefrez \fb
Docetaxel q
)

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européis ementlichen
Beurteilungsberichts (EPAR) fur Docefrez, in dem erlautert wird, iﬁer Ausschuss fur
Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel beurteilt hat, um kéﬁem befurwortenden Gutachten zur
Erteilung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und se mpfehlungen zu den

Anwendungsbedingungen fiur Docefrez zu gelangen.

)

Was ist Docefrez? K,

Docefrez ist ein Pulver und Lésungsmitdéel zur)Herstellung einer Infusionslésung (Tropfinfusion in eine
Vene). Das Arzneimittel enthélt den Wi off Docetaxel.

Docefrez ist ein ,,Generikum®. s bedeutet, dass Docefrez einem bereits in der Europaischen Union

(EVU) zugelassenen ,,Referenz% ittel“, Taxotere, &hnlich ist. Weitere Informationen Uber Generika

finden Sie in dem Frage- % ort-Dokument hier.
¥ &

Wofiir wird Do }bz angewendet?

Docefrez wird :E andlung folgender Krebsarten angewendet:

e Brust
feh gen sind. Es kann auch zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen Krebs eingesetzt
(Doxorubicin, Cyclophosphamid, Trastuzumab oder Capecitabin), und zwar bei Patientinnen,
v noch keiner Krebsbehandlung unterzogen wurden bzw. Nachdem andere Behandlungen
f

ocefrez kann als Alleintherapie angewendet werden, nachdem andere Behandlungen

ehlgeschlagen sind, je nach Art und Stadium des zu behandelnden Brustkrebses;

¢ nicht kleinzelligem Lungenkrebs. Docefrez kann als Alleintherapie angewendet werden, nachdem
andere Behandlungen fehlgeschlagen sind. Es kann auch bei Patienten, die noch keiner
Krebsbehandlung unterzogen wurden, zusammen mit Cisplatin (einem weiteren Arzneimittel gegen
Krebs) eingesetzt werden;
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e Prostatakrebs, wenn das Karzinom nicht auf eine Hormonbehandlung anspricht. Docefrez wird
zusammen mit Prednison oder Prednisolon (entzindungshemmenden Arzneimitteln) eingesetzt);

e Adenokarzinom des Magens (einer Art Magenkrebs) bei Patienten, die noch keiner
Krebsbehandlung unterzogen wurden. Docefrez wird zusammen mit Cisplatin und 5-Fluorouracil
(anderen Arzneimitteln gegen Krebs) angewendet;

e Kopf- und Halskrebs bei Patienten, deren Krebs fortgeschritten ist (begonnen hat, sich
auszubreiten). Docefrez wird zusammen mit Cisplatin und 5-Fluorouracil angewendet;

N&here Einzelheiten sind der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels zu entnehmen Q
(ebenfalls Bestandteil des EPAR). @

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. q : ,

Wie wird Docefrez angewendet? \@

Docefrez darf nur in Einrichtungen angewendet werden, die auf Chemotherapi Qndung von
ines Arztes, der

Arzneimitteln zur Behandlung von Krebs) spezialisiert sind, und nur unter A
Erfahrung in Chemotherapie besitzt, verabreicht werden. &
ie sis, die Dauer der

Docefrez wird als einstiindige Infusion alle drei Wochen verabreicht.

Behandlung und die Anwendung zusammen mit anderen Arznei h&ngen von der zu
behandelnden Krebsart ab. Docefrez wird nur angewendet, wi Neutrophilenzahl (die Menge einer
Art weilRer Blutzellen) normal ist (mindestens 1 500 Zelle Dexamethason (ein
entziindungshemmendes Arzneimittel) sollte dem Patien ehfalls verabreicht werden; damit sollte
am Tag vor der Docefrez -Infusion begonnen werdx itere Informationen sind der

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimi%lez ntnehmen.

Wie wirkt Docefrez? Q

.
Der Wirkstoff in Docefrez, Docetaxel, Ng{u der Gruppe der Arzneimittel zur Krebstherapie, die als
Taxane bezeichnet werden. Docetax@mmt die Fahigkeit von Zellen, das interne ,Skelett* zu
zerstdren, das es ihnen ermdglic sich zu teilen und zu vermehren. Bei intaktem Skelett kénnen sich
die Zellen nicht teilen und s @schlie%lich ab. Docetaxel wirkt sich nicht nur auf Krebszellen aus,
sondern beispielsweisci @f Blutzellen, was zu Nebenwirkungen fihren kann.

Wie wurde Do \z untersucht?

.
Weil es sich b, efrez um ein Generikum handelt, legte das Unternehmen Daten zu Docetaxel aus
der veroff @n Fachliteratur vor. Es waren keine weiteren Untersuchungen bei Patienten
notwen 'Q Docefrez per Infusion angewendet wird und denselben Wirkstoff wie das

Refe aﬂneimittel Taxotere enthalt.

kﬂ:her Nutzen und welches Risiko sind mit Docefrez verbunden?

Da Docefrez ein Generikum ist, wird davon ausgegangen, dass es die gleichen Nutzen und Risiken wie
das Referenzarzneimittel aufweist.

Warum wurde Docefrez zugelassen?

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass gemaR den
Anforderungen der Européaischen Union fur Docefrez der Nachweis erbracht wurde, dass es eine mit
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Taxotere vergleichbare Qualitat aufweist. Er war daher der Ansicht, dass wie bei Taxotere der Nutzen
gegeniber den festgestellten Risiken Uberwiegt, und empfahl, die Genehmigung fur das
Inverkehrbringen von Docefrez zu erteilen.

Weitere Informationen iliber Docefrez:

Am 15. Mai 2010 erteilte die Europaische Kommission dem Unternehmen Sun Pharmaceutical
Industries Europe B.V. eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Docefrez in der gesamten

Européischen Union. Die Genehmigung fir das Inverkehrbringen ist funf Jahre lang gultig und kann
anschlielend verlangert werden. Q

Den vollstdndigen Wortlaut des EPAR fur Docefrez finden Sie hier. Weitere Informationen zur@g
Behandlung mit Docefrez, sind der Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) zu entnehm

Den volistdndigen Wortlaut des EPAR fur das Referenzarzneimittel finden Sie ebenf@er Website

der Agentur. @
Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 02-2011 aktualisiert. QQ
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