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Docetaxel Accord (docetaxel)
A Docetaxel Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Docetaxel Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Docetaxel Accord egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alabbi daganattipusok kezelésére
alkalmaznak:

e EmlGdaganat. A Docetaxel Accord 6nmagaban alkalmazhat6 egyéb kezelésre nem reagald
betegeknél. A kezelt emlédaganat tipusatdl és stadiumatol fliggéen mas daganatellenes
gyogyszerekkel (kapecitabin, ciklofoszfamid, doxorubicin, vagy trasztuzumab) egylitt is
alkalmazhaté olyan betegeknél, akik daganatos betegségik miatt még nem részesiltek kezelésben
vagy egyéb kezelésre nem reagaltak.

e Nem kissejtes tiidédaganat. A Docetaxel Accord 6nmagaban alkalmazhatd egyéb kezelésre nem
reagalo betegeknél. Ciszplatinnal (egy masik daganatellenes gydgyszer) egyiitt is alkalmazhatd
olyan betegeknél, akik daganatos betegségik miatt még nem részesliltek kezelésben.

e Prosztatadaganat, amely a szervezet mas részeire is atterjedt (metasztatikus). A Docetaxel
Accord-ot androgén-deprivacids terapiaval (a szervezet tesztoszterontermelését nagy mértékben
csokkento terdpia) egyltt alkalmazzak, amennyiben az még hatdsos. A Docetaxel Accord-ot
prednizonnal vagy prednizolonnal (gyulladascsokkentd gydgyszerek) egyltt alkalmazzak, ha a
daganat kasztracid-rezisztens (az andogén-deprivacios terapiara nem reagal).

e Metasztatikus gyomor adenokarcinoma (a gyomordaganat egyik fajtaja) esetében olyan
betegeknél, akik korabban metasztatikus daganat miatt még nem részesliltek kezelésben. A
Docetaxel Accord-ot ciszplatinnal és fluorouracillal (mas daganatellenes gydgyszerek) egylitt
alkalmazzak.

e Fej-nyaki daganat esetében azoknal a betegeknél, akiknek a daganata helyileg el6rehaladott (a
daganat novekszik, de nem terjed). A Docetaxel Accord-ot ciszplatinnal és fluorouracillal egyltt
alkalmazzak.

A Docetaxel Accord ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Docetaxel Accord ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint egy, az EU-ban mar engedélyezett, Taxotere
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nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Docetaxel Accord hatéanyaga a docetaxel.

Hogyan kell alkalmazni a Docetaxel Accord-ot?

A Docetaxel Accord csak receptre kaphato, és kizarélag kemoterapias kezelésre (daganat kezelésére
alkalmazott gydgyszerek) alkalmas szakambulancian, kemoterdpiaban tapasztalt szakorvos felligyelete
mellett alkalmazhato.

A Docetaxel Accord-ot egydras intravénas inflzidban, haromhetente kell beadni. Az adagoléast, a
kezelés id6tartamat és az egyéb gydgyszerek egyidejli alkalmazasat a kezelt daganat tipusa, valamint
a beteg testsulya és magassaga alapjan kell meghatarozni. A betegeknek a Docetaxel Accord inflzié
beaddsa el6tti naptdl gyulladascsokkent6 gyogyszert, példaul dexametazont is adni kell. Bizonyos
mellékhatasok jelentkezése esetén el6fordulhat, hogy a Docetaxel Accord adagjat csokkenteni kell,
illetve a kezelést meg kell szakitani vagy le kell allitani.

A Docetaxel Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Docetaxel Accord?

A Docetaxel Accord hatdanyaga, a docetaxel, a taxdnokként ismert daganatellenes gydégyszerek
csoportjaba tartozik. A docetaxel gatolja a sejtek azon képességét, hogy lebontsak azt a belsé ,vazat”,
aminek segitségével osztédnak. Amig a vaz megvan, a sejtek nem tudnak osztédni, és végiil
elpusztulnak. Mivel a docetaxel az osztédo sejtekre hat, igy a nem daganatos sejtekre, példaul a
vérsejtekre is hatast fejt ki, ami mellékhatasokat okozhat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Docetaxel Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Taxotere-vel, igy ezeket a Docetaxel Accord esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Docetaxel Accord minGségére vonatkozd vizsgalatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy a Docetaxel Accord felszivddasa hasonld-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatdanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Docetaxel Accord-ot vénaba adott
infuzioként alkalmazzak, igy a hatéanyag kdzvetleniil bekeril a véraramba.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Docetaxel Accord alkalmazasa?

Mivel a Docetaxel Accord generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Docetaxel Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Docetaxel Accord dsszehasonlithaténak bizonyult a Taxotere-vel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Taxotere-hez hasonldéan a Docetaxel Accord elényei meghaladjék annak azonositott
kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Docetaxel Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Docetaxel Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Docetaxel Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Docetaxel Accord alkalmazasaval dsszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Docetaxel Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

2012. majus 22-én a Docetaxel Accord az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Docetaxel Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan
talalhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-accord. A referencia-gydgyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 04-2020.
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