EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/949959/2011
EMEA/H/C/002317

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Docetaxel Mylan
docetaxel

Ez a dokumentum a Docetaxel Mylan-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznaldsra szant aydgyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a Docetaxel Mylan alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydgyszer a Docetaxel Mylan?

A Docetaxel Mylan egy docetaxel nev( hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Oldatos infuzid készitésére
alkalmas koncentratum formajaban kaphato.

A Docetaxel Mylan ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Docetaxel Mylan megegyezik egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Taxotere nevl ,referencia-gyogyszerrel”. A generikus
gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Docetaxel Mylan?

A Docetaxel Mylan-t az alabbi daganatos betegségek kezelésére alkalmazzak:

e eml6édaganat esetében. A Docetaxel Mylan alkalmazhaté 6nmagaban egyéb kezelésre nem reagald
betegeknéi. Adhatdé mas daganatellenes gydgyszerekkel is (doxorubicin, ciklofoszfamid,
trasztuzumab vagy kapecitabin) olyan betegek esetében, akik kordbban daganatos betegséglik
miatt még nem részesliltek kezelésben, vagy akik egyéb kezelésre nem reagéltak, a kezelendd
emlédaganat tipusatol és stadiumatal fliggéen.

e nem-kissejtes tidddaganat esetében. A Docetaxel Mylan alkalmazhaté 6nmagaban egyéb
kezelésre nem reagdld betegeknél. Adhatd ciszplatinnal (egy masik daganatellenes gyégyszerrel)
egylitt is olyan betegek esetében, akik korabban daganatos betegségiik miatt még nem
részeslltek kezelésben.
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e prosztatadaganat esetében, amennyiben a daganat nem reagal a hormonalis kezelésre. A
Docetaxel Mylan-t prednizonnal vagy prednizolonnal (gyulladascsdkkent6 gyogyszerek)
kombinaciéban alkalmazzak.

e gyomor adenokarcindma (a gyomordaganat egyik fajtdja) esetében olyan betegeknél, akik
korabban betegséglik kapcsan még nem részeslltek kezelésben. A Docetaxel Mylan-t ciszplatinnal
és 5-fluorouracillal (mas daganatellenes gydgyszerek) kombinacidoban alkalmazzak.

e feji-nyaki daganat esetében olyan betegeknél, akiknél a daganat el6rehaladott stadiumban van
(terjedni kezd). A Docetaxel Mylan-t ciszplatinnal és 5-fluorouracillal kombinaciéban alkalmazzak.

A részletes leirast lasd a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi el6irasban.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni a Docetaxel Mylan-t?

A Docetaxel Mylan-t kemoterapias kezelésre (daganat kezelésére alkalmazott gydgyszerek) alkalmas
szakambulancian, a kemoterapidban jaratos szakorvos felligyelete mellett keli alkalmazni.

A Docetaxel Mylan-t egydras infuziéban, haromhetente kell beadni. Az adagolast, a kezelés id6tartamat
és az egyéb gyogyszerek egyidejli alkalmazasat a kezelt daganat tipusa hatarozza meg. A Docetaxel
Mylan-t csak akkor lehet alkalmazni, amikor a neutrofilek (a fehérvérsejtek egyik fajtajanak szintje a
vérben) szdma normadlis (legaldbb 1500 sejt/mm?). A betegeknek a Docetaxel Mylan infizid el6tti
nappal kezdve dexametazont (gyulladascsékkent6 gydgyszert) is kapniuk kell. A tovabbi informacidkat
lasd az alkalmazasi elGirasban.

Hogyan fejti ki hatasat a Docetaxel Mylan?

A Docetaxel Mylan hatdéanyaga, a docetaxel, a taxanok néven ismert daganatellenes
gybgyszercsoportba tartozik. A docetaxel gatolja a sejtek azon képességét, hogy leromboljak azt a
belsé ,vazat”, amelynek segitségével osztddnak és sokszorozodnak. Azaltal, hogy a vaz nem tlinik el, a
sejtek képtelenek lesznek osztddni, és végeredményként elpusztulnak. A docetaxel a nem daganatos
sejtekre, igy a vérsejtekre is hat, ez okozza mellékhatasait.

Milyen modszerekkeil vizsgaltak a Docetaxel Mylan-t?

A vallalat a docetaxelie vonatkozdan kiadott szakirodalombdl szarmazé adatokat nydjtott be. A
véllalat azt is bemutatta, hogy a Docetaxel Mylan oldatos infuzié 6sszehasonlithaté a Taxotere-rel.
Nem volt sziikség tovabbi vizsgalatokra, mivel a Docetaxel Mylan infazidban alkalmazott generikus
gyogyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Taxotere referencia-gydgyszer.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Docetaxel Mylan alkalmazasa?

Mivel a Docetaxel Mylan generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a
referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Docetaxel Mylan forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy a Docetaxel Mylan
0sszehasonlithaténak bizonyult a Taxotere-rel. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a
Taxotere-hez hasonldan, az elénydk meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a
Docetaxel Mylan-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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A Docetaxel Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2012. januar 31-én az Eurdpai Bizottsdg a Docetaxel Mylan-ra vonatkozdéan kiadta az Eurdpai Unid
egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Docetaxel Mylan-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Docetaxel Mylan-nal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynékség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2011.
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