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Kokkuvote lildsusele

Docetaxel Mylan
dotsetakseel

See on ravimi Docetaxel Mylan Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvodte. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mululgiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan on ravim, mis sisaldab toimeainena doisetakseeli. Seda turustatakse kontsentraadina,
millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus).

Docetaxel Mylan on geneeriline ravim. See tahendab, et Docetaxel Mylan on sarnane vordlusravimiga
Taxotere, millel juba on Euroopa Liidus mititigiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on
teabedokumendis siin.

Milleks Docetaxel Mylanit kasutatakse?

Docetaxel Mylanit kasutatakse jargmiste vahivormide ravimiseks:

e rinnavahk. Docetaxel Mylanit tohib kasutada ainsa ravimina parast muude raviskeemide
ebadnnestumist. Ravimit tohib kasutada ka koos teiste vahiravimitega (doksorubitsiin,
tsuklofosfamiid, trastusumaab voi kapetsitabiin) patsientidel, kellel ei ole vahki veel ravitud, voi
parast muude raviskeemide ebadnnestumist, olenevalt ravitava rinnavéhi vormist ja staadiumist;

e mittevaikerakk-kopsuvahk. Docetaxel Mylanit tohib kasutada ainsa ravimina parast muude
raviskeemide ebadnnestumist. Seda tohib kasutada ka koos tsisplatiiniga (samuti vahiravim)
patsientidel, kes ei ole veel vahiravi saanud;

e eesnaarmevahk, mis ei allu hormoonravile. Docetaxel Mylanit kasutatakse koos prednisooni voi
prednisolooniga (pdletikuravimid);

e mao adenokartsinoom (maovahi vorm) patsientidel, kes ei ole veel vahiravi saanud. Docetaxel
Mylanit kasutatakse koos tsisplatiini vdi 5-fluorouratsiiliga (samuti vahiravimid);
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e pea- ja kaelapiirkonna kaugelearenenud (levima hakanud) véhk. Docetaxel Mylanit kasutatakse
koos tsisplatiini vdi 5-fluorouratsiiliga.

Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdttes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
osa.

Docetaxel Mylan on retseptiravim.

Kuidas Docetaxel Mylanit kasutatakse?

Ravi Docetaxel Mylaniga peab toimuma keemiaravile (vahi ravimravile) spetsialiseerunud osakonnas
keemiaravipéddevusega arsti jarelevalve all.

Docetaxel Mylanit manustatakse Uks tund kestva infusioonina iga kolme nadala tagant. Annus, ravi
kestus ja ravimi kasutamine koos teiste ravimitega oleneb ravitavast vahivormist. Docetaxel Mylanit
kasutatakse ainult sel juhul, kui neutrofiilide (valgeliblede liik) sisaldus veres on normaalne (vahemalt
1500 rakku/mm?). Enne Docetaxel Mylani infusiooni tuleb samal paeval anda patsiendile ka
deksametasooni (pdletikuravim). Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdaties.

Kuidas Docetaxel Mylan toimib?

Docetaxel Mylani toimeaine dotsetakseel kuulub véhiravimite taksaanide rihma. Dotsetakseel parsib
raku vOimet lagundada raku sisetoest, et rakk saaks jaguneda ja paljuneda. Kui raku sisetoes pusib, ei
saa rakk jaguneda ning I6puks havib. Dotsetakseel méjutab ka muid rakke peale vahirakkude, naiteks
vererakke, mis v8ib pdhjustada kdrvaltoimeid.

Kuidas Docetaxel Mylanit uuriti?

EttevOte esitas dotsetakseeli kohta avaldatud kirjandusest parinevad andmed. Ettevdte esitas ka
andmed, et Docetaxel Mylani infusioonilahuse kvaliteet on vorreldav Taxotere kvaliteediga.
Lisauuringuid ei olnud vaja, sest Docetaxel Mylan on infusioonina manustatav geneeriline ravim, mis
sisaldab sama toimeainet kui vordlusravim Taxotere.

Milles seisneb Docetaxeal Mylani kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Docetaxel Mylan on geneeriline ravim, peetakse ravimi kasulikkust ja riske samadeks mis
vordlusravimil.

Miks Docetaxel Mylan heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud Docetaxel Mylani
vorreldavus ravimiga Taxotere. Seetdttu on inimravimite komitee arvamusel, et nagu ka Taxotere
korral, Gletab ravimi kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Docetaxel Mylani
midgiloa.

Muu teave Docetaxel Mylani kohta

Euroopa Komisjon andis Docetaxel Mylani mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
31. jaanuaril 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Docetaxel Mylani kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate
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Docetaxel Mylaniga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p66rduge oma arsti v0i apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2011.
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