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Taxotere (dotsetakseel)
Ulevaade ravimist Taxotere ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Taxotere ja milleks seda kasutatakse?

Taxotere on vahiravim, mida kasutatakse jargmiste vahiliikide raviks.

e Rinnavahk. Taxoteret vOib kasutada ainuravimina parast muude ravimeetodite ebadnnestumist.
Ravimit tohib kasutada ka koos muude vahiravimitega (doksorubitsiin, tsiklofosfamiid,
trastusumab voi kapetsitabiin) patsientidel, kes ei ole veel vahiravi saanud vdi kellel muu ravi on
ebadnnestunud, olenevalt ravitava rinnavahi vormist ja staadiumist.

e Mittevdikerakk-kopsuvahk. Taxoteret vdib kasutada ainuravimina pérast muude ravimeetodite
ebadnnestumist. Seda tohib kasutada ka koos tsisplatiiniga (samuti vahiravim) patsientidel, kes ei
ole veel vdhiravi saanud.

e Eesnaarmevahk. Kui vahk on metastaatiline, st levinud organismis ka mujale. Taxoteret
kasutatakse koos prednisooni voi prednisolooniga (poletikuravimid), kui vahki ei dnnestu ravida
testosterooni tootmise olulise vdhendamisega organismis (kastreerimisresistentne
eesndarmevahk). Seda voib kasutada ka koos androgeenide supressioonraviga, kui hormonaalravi
veel toimib (hormoonide suhtes tundlik eesnaarmevahk).

e Metastaatiline mao adenokartsinoom (maovahi liik). Taxoteret kasutatakse patsientidel, kes ei ole
veel vahiravi saanud, koos tsisplatiini ja fluorouratsiiliga (samuti vahiravimid).

e Pea- ja kaelapiirkonna lokaalselt kaugelearenenud (metastaasideta) vahk. Taxoteret kasutatakse
koos tsisplatiini ja fluorouratsiiliga.

Taxotere sisaldab toimeainena dotsetakseeli.

Kuidas Taxoteret kasutatakse?

Taxotere on retseptiravim ja ravi sellega peab toimuma keemiaravile (vahi ravimravi)
spetsialiseerunud osakonnas keemiaravi kasutamises kogenud arsti jarelevalve all.

Taxoteret manustatakse 1-tunnise veeniinfusioonina iga 3 nadala jarel. Annus, ravi kestus ja teiste
ravimite samaaegne kasutamine soltuvad ravitava vahi vormist ning patsiendi kehamassist ja
pikkusest. Alates Taxotere infusioonile eelnevast pdevast tuleb patsiendile anda ka pdletikuravimit,
naiteks deksametasooni.
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Teatud kdrvalnahtude esinemisel vdib olla vaja Taxotere annust vdhendada voi ravi katkestada voi
I6petada.

Lisateavet Taxotere kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.
Kuidas Taxotere toimib?

Taxotere toimeaine dotsetakseel kuulub vahiravimite taksaanide riihma. Dotsetakseel padrsib raku
voimet lagundada raku sisetoest, et rakk saaks jaguneda. Kui raku sisetoes pusib, ei saa rakk
jaguneda ning I6puks héavib. Jagunevatele rakkudele toimiv dotsetakseel mdjutab peale vahirakkude ka
muid rakke, naiteks vererakke, ja see vdib pdhjustada korvalnahte.

Milles seisneb uuringute pohjal Taxotere kasulikkus?

Taxoteret uuriti enam kui 4000 rinnavahiga patsiendil, ligikaudu 2000 mittevaikerakk-kopsuvahiga
patsiendil, ligikaudu 2700 eesnadarmevahiga patsiendil, 457 mao adenokartsinoomiga patsiendil ning
897 pea- ja kaelapiirkonna vahiga patsiendil. Enamikus neist uuringutest kasutati Taxoteret koos
muude vahiravimeetoditega ja seda vorreldi kas Taxotere kombinatsioonravimitega v0i erinevate
ravimeetodite kombinatsiooniga. Efektiivsuse pdhinditajad olid ravivastusega patsientide arv, haiguse
progresseerumiseni kulunud aeg ja elumus.

Taxotere lisamine muudele véhiravimitele oli efektiivne kdigi viie vahiliigi korral. Ainuravimina
kasutamisel oli Taxotere rinnavéahi korral sama efektiivne ja vahel efektiivsem kui vordlusravimid ning
kopsuvahi korral efektiivsem kui parim toetav ravi (patsienti aitavad mis tahes muud ravimid ja
ravimeetodid peale vahiravimite).

Mis riskid Taxoterega kaasnevad?

Taxotere kdige sagedamad korvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on neutropeenia
(neutrofiilide ehk teatud infektsioonivastaste valgeliblede vahesus), aneemia (erttrotsulttide ehk vere
punaliblede véhesus), stomatiit (suuddne limaskesta poletik), kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine,
alopeetsia (juuste valjalangemine) ja asteenia (ndrkus). Taxotere kasutamisel koos muude
vahiravimitega voivad need kdrvalnahud olla raskemad. Taxotere kohta teatatud kdrvalndhtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Taxoteret ei tohi kasutada patsiendid, kelle neutrofiilide sisaldus veres on alla 1500 raku/mm?3, ega
raske maksahaigusega patsiendid. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Taxotere ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Taxotere kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Taxotere ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Taxotere ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdoigi ravimite puhul, tehakse Taxotere kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Taxotere
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Taxotere kohta

Taxotere on saanud milgiloa, mis kehtib kogu ELis, 27. novembril 1995.

Lisateave Taxotere kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taxotere.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2019
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