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Docetaxel Teva Pharma \}Q
N

doketakseli
&

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnost R), joka koskee Docetaxel
Teva Pharma- valmistetta. Asiakirjassa selitetdaan, miten laakeval omitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltav’ lausuntoon ja suosituksiin
Docetaxel Teva Pharman kaytdn ehdoista. '6

@Q

Docetaxel Teva Pharma on ladke, jonka vaikutta\%ine on doketakseli. Sitd saa konsntraattina ja
liuottimena, josta tehdaan liuos infuusiota \a\ (tiputettavaksi suoneen).

Mita Docetaxel Teva Pharma on?

*

Docetaxel Teva Pharma on geneerinen | e tarkoittaa, etta Docetaxel Teva Pharma on
samanlainen kuin alkuperaislaake, joll o myyntilupa EU:n alueella, ja jonka nimi on Taxotere.

Lisatietoja geneerisista ladkkeista ymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tassa.
*

\Y
Mihin Docetaxel Te@rmaa kdytetaan?

Docetaxel Teva Pharmﬂ%tetéén seuraavien syodpatyyppien hoitoon:
e rintasyopa. DI@@I Teva Pharmaa voidaan antaa yksittdishoitona muiden hoitojen
n keuhkosydpd. Docetaxel Teva Pharmaa kaytetdan yksittaishoitona muiden hoitojen

ttua. Sita voi myos kayttaa yhdessa sisplatiinin kanssa (toinen sydpalaake) potilailla,
jotka eivat ole viela saaneet sydpahoitoa.

e eturauhassytpa, kun sydpa ei vastaa hormonihoitoon. Docetaxel Tevaa Pharmaa kaytetaan
yhdistelméahoitona prednisonin tai prednisolonin (tulehdusladkkeitd) kanssa.

Miten Docetaxel Teva Pharmaa kaytetdaan?

Docetaxel Teva Pharmaa saa kayttaa vain kemoterapiaan (soluja tuhoaviin syépahoitoihin)
erikoistuneissa yksikoéissa ja kemoterapiaan perehtyneen lddkarin valvonnassa.
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Docetaxel Teva Pharma annetaan infuusiona yhden tunnin aikana kolmen viikon valein. Annos, hoidon
kesto ja valmisteen kanssa annettavat muut laékkeet riippuvat hoidettavan sydvan tyypista. Docetaxel
Teva Pharmaa annetaan vain, kun neutrofiilimaara (erdantyyppisten valkoisten verisolujen maara
veressd) on normaali (vahintdan 1 500 solua/mm3). Potilaalle on myds annettava deksametasonia
(tulehduslaake) Docetaxel Teva Pharma-infuusiota edeltdvasta paivasta lahtien. Lisatietoja on
valmisteyhteenvedossa.

Miten Docetaxel Teva Pharma vaikuttaa?

Docetaxel Teva Pharman vaikuttava aine doketakseli on taksaaneihin kuuluva sydpalaake. Doketakseli
vie soluilta kyvyn tuhota sisdisen tukirankansa, joka mahdollistaa solujen jakautumisen ja
monistumisen. Kun tukiranka on olemassa, solut eivat voi jakautua ja kuolevat lopulta. Do kseli
vaikuttaa sydpasolujen ohella myds muihin soluihin, esimerkiksi verisoluihin. Tama voi a&a

RQ
&\\Q

Yhtié on toimittanut tietoa doketakselia koskevasta julkaistusta kirjalIisuuﬁ . Yhtid osoitti myds sen,
etta Docetaxel Teva Pharma -infuusioliuos vastaa laadultaan Taxoterea*it an lisatutkimuksia ei
tarvittu, koska Docetaxel Teva Pharma on geneerinen ldadke, jota a@a

vaikuttava aine on sama kuin alkuperdisladkkeella Taxoterella.‘.

Mika on Docetaxel Teva Pharman hy('ity-risk"'%Qde?

sivuvaikutuksia.

Miten Docetaxel Teva Pharmaa on tutkittu?

infuusiona ja jonka

Koska Docetaxel Teva Pharma on geneerinen ladke, se@yn ja riskien oletetaan olevan samat kuin
alkuperaislaakkeen. .

N\
Miksi Docetaxel Teva Pharma on bsl%sytty?

olevan verrattavissa Taxotereen. Tamg oksi CHMP katsoi, ettd Taxoteren tavoin sen hyodty on

tunnistettuja riskeja suurempi. Ko suositteli, ettéd Docetaxel Teva Pharmalle annetaan myyntilupa.
*

Muuta tietoa Doceta@eva Pharmasta

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta EU E&?ﬁmusten mukaisesti Docetaxel Teva Pharman on osoitettu

Euroopan komissio myo @‘eva Pharma B.V. -yhtidlle koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan

Docetaxel Teva Pha varten 21. tammikuuta 2011. Myyntilupa on voimassa viisi vuotta, jonka
jalkeen se voiq ia.

*
Docetaxel arma -valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAnN

verkkosiyuste#la kohdassa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Lisatietoja Docetaxel Teva Pharma -hoidosta saat pakkausselosteesta (sisadltyy

myds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan Euroopan ldadkeviraston
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2010.
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