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Docetaxel Teva (dosetakseli) QQ
Yleistiedot Docetaxel Tevasta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:

D

Mita Docetaxel Teva on ja mihin sita kdaytetaan? Q

Docetaxel Teva on sydpdlddke, jota kdytetaan seuraavien sy6pien hoito@

ut*hoidot eivat ole tehonneet.
kayttaa myds yhdessa muiden

mabin tai kapesitabiinin) kanssa

i kun muut hoidot eivat ole tehonneet.

e Rintasy6pa. Docetaxel Tevaa voidaan kadyttdd yksinaan, jos'
Hoidettavan rintasydvan tyypin ja vaiheen mukaan sita voi
sybpaladkkeiden (doksorubisiinin, syklofosfamidin, tr.
potilailla, jotka eivat ole saaneet mitaan sydpahoit

e Ei-pienisoluinen keuhkosy6pa. Docetaxel Te a@daan kayttaa yksinaan, jos muut hoidot
eivat ole tehonneet. Sita voidaan kayttaa w&hdessé sisplatiinin (toinen syopdlaake) kanssa
potilailla, jotka eivét ole saaneet mitdan sydpahoitoa.

e Eturauhassyopd, joka on levinnyt keho%ﬂuihin osiin (metastasoinut). Docetaxel Tevaa
kaytetdan androgeenideprivaati n (hoito, jolla vahennetaan huomattavasti elimistén
tuottaman testosteronin maapae nssa, jos tdma hoito tehoaa edelleen. Docetaxel Tevaa
kaytetdaan prednisonin tai solonin (tulehduslaakkeiden) kanssa, jos sydpa on
kastraatioresistentti (k rogeenideprivaatiohoito ei tehoa).

<

e Mahalaukun metas \nut adenokarsinooma (eras mahasyo6patyyppi), kun potilas ei ole viela
saanut hoitoa oituneeseen sybpaan. Docetaxel Tevaa kaytetaan yhdistelmana
sisplatiinini‘ ourasiilin (muita syopalaakkeita) kanssa.

la

e Paan ja Q alueen sy6pa potilailla, joiden syépa on edennyt paikallisesti (kasvanut mutta ei
Ievinw. ocetaxel Tevaa kaytetaan yhdessa sisplatiinin ja fluorourasiilin kanssa.

*
Doceta e & on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, etta Docetaxel Teva sisdltda
sam@aga vaiuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin vertailuvalmiste Taxotere, joka on jo
saanut'myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista valmisteista on tassa kysymyksia ja vastauksia
sisaltavassa asiakirjassa.

Docetaxel Tevan vaikuttava aine on dosetakseli.
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Miten Docetaxel Tevaa kaytetaan?

Docetaxel Tevaa saa vain ladkarin maarayksestd, ja sitd saa antaa solunsalpaajahoitoihin
(syopaldaakehoitoihin) erikoistuneissa yksikdissa ja niihin perehtyneen ladkarin valvonnassa.

Docetaxel Tevaa annetaan tunnin kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon kolmen viikon valein.
Annostus, hoidon kesto ja muut annettavat ladkkeet maaraytyvat hoidettavan sydvan tyypin seka
potilaan painon ja pituuden mukaan. Potilaalle on myds annettava tulehduslaaketta, kuten
deksametasonia, jonka antaminen aloitetaan pdivaa ennen Docetaxel Teva -infuusiota. Docetaxel
Tevan annostusta voidaan joutua pienentamaan tai hoito voidaan joutua keskeyttamaan valiaikaisesti

tai lopettamaan, jos potilaalle kehittyy tiettyja haittavaikutuksia. @
Lisdtietoja Docetaxel Tevan kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista. @»
Miten Docetaxel Teva vaikuttaa? ,\0

soluilta kyvyn tuhota niiden sisdisen tukirangan. Tukirangan hajoaminen ma istaa solujen
jakautumisen. Kun tukiranka sailyy ehjana, solut eivat voi jakautua ja lop, levat. Koska
dosetakseli vaikuttaa solujen jakautumiseen, se vaikuttaa my6s muihi syodpasoluihin, kuten

Docetaxel Tevan vaikuttava aine, dosetakseli, on taksaaneihin kuuluva sydpalagke. setakseli vie
ug

verisoluihin, mika voi aiheuttaa haittavaikutuksia. . “®.
*
Miten Docetaxel Tevaa on tutkittu? Q@

Tutkimukset vaikuttavan aineen hyodysta ja riskeista h éikggyisséi kayttdaiheissa on jo tehty
vertailuvalmiste Taxoterella, eikd niita ole tarpeen to é)ocetaxel Tevan osalta.

Yhtio toimitti Docetaxel Tevan laatua koskevia tutki sia, kuten kaikkien lddkkeiden osalta tehdaan.
Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimu nxi ollut tarpeen tehda sen selvittamiseksi,
imeytyvatké Docetaxel Teva ja sen vertail Imiste samalla tavoin ja tuottavatko ne saman
pitoisuuden vaikuttavaa ainetta veressX\*[ﬁé johtuu siita, etta Docetaxel Teva annetaan infuusiona
laskimoon, jolloin vaikuttava aine kul@ u suoraan verenkiertoon.

Mitka ovat Docetaxel '@9 hyodyt ja riskit?
\S

Koska Docetaxel Teva @erinen laakevalmiste, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin

vertailuvalmisteen. @

Miksi Docet@Teva on hyvaksytty EU:ssa?

&
Euroopgn‘l@e irasto katsoi, ettd Docetaxel Tevan on osoitettu olevan verrannollinen Taxoteren
kanssa pan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen |ddkevirasto katsoi, ettd Taxoteren tavoin
DoceWI Tevan hyodyt ovat havaittuja riskeja suuremmat ja ettd sille voidaan myéntaa myyntilupa

EU:ssa.
Miten voidaan varmistaa Docetaxel Tevan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Docetaxel Tevan kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Docetaxel Tevan kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Docetaxel Tevasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat
toimet potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Docetaxel Tevasta

Docetaxel Teva sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 26. tammikuuta 2010.

Lisda tietoa Docetaxel Tevasta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-teva. Viraston verkkosivustolla on saatavana tietoa
myds vertailuvalmisteesta. @

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 07-2020. @
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/docetaxel-teva
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