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Docetaxel Teva (docetaxel) "\\}Q

A Docetaxel Teva-ra vonatkozo6 attekintés és az EU-ban vald é\/
engedélyezésének indoklasa @Q

6\

Milyen tipusil gydgyszer a Docetaxel Teva és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6? 6

A Docetaxel Teva egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alébbi&mattipusok kezelésére
alkalmaznak: @

e Eml6daganat. A Docetaxel Teva 6nmagaban alkal &haté egyéb kezelésre nem reagald
betegeknél. A kezelt emlédaganat tipusatdl és !Q' matdl figgéen mas daganatellenes
gyogyszerekkel (doxorubicin, ciklofoszfamid ré@eztuzumab vagy kapecitabin) egyltt is
alkalmazhato olyan betegeknél, akik korét@ daganatos betegségiik miatt nem részesiiltek
kezelésben, vagy egyéb kezelésre nem\@géltak.

e« Nem kissejtes tidédaganat. A Do xel Teva 6nmagaban alkalmazhat6 egyéb kezelésre nem
reagald betegeknél. Ciszplatin gy masik daganatellenes gydgyszer) egyiitt is alkalmazhaté
olyan betegeknél, akik kora daganatos betegséglik miatt még nem részeslltek
kezelésben.

e A szervezet mas ré @ is atterjedt (metasztatikus) prosztatadaganat. A Docetaxel Teva-t
androgén—depriv!(io terapiaval (a szervezet tesztoszterontermelését nagy mértékben
csOkkento ter'%) egyutt alkalmazzak, amennyiben az még hatasos. A Docetaxel Teva-t
prednizonr*% gy prednizolonnal (gyulladascsdkkentd gydgyszerek) egyitt alkalmazzak, ha a
dagan ztracié-rezisztens (az androgén-deprivacids terapiara nem reagal).

'

e Met Qa ikus gyomor adenokarcinoma (a gyomordaganat egyik fajtaja) esetében olyan
{eyedeknél, akik korabban metasztatikus daganat miatt még nem részesiiltek kezelésben. A

?@ocetaxel Teva-t ciszplatinnal és fluorouracillal (mas daganatellenes gydgyszerek) egyutt
alkalmazzak.

e Fej-nyaki daganat esetében azoknal a betegeknél, akiknek a daganata helyileg elérehaladott (a
daganat névekszik, de nem terjed). A Docetaxel Teva-t ciszplatinnal és fluorouracillal egytt
alkalmazzak.
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A Docetaxel Teva ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Docetaxel Teva ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza és ugyanolyan médon hat mint egy, az Eurdpai Unidéban (EU) mar engedélyezett, Taxotere
nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Docetaxel Teva hatéanyaga a docetaxel.

Hogyan kell alkalmazni a Docetaxel Teva-t?

A Docetaxel Teva csak receptre kaphatd, és kemoterapias kezelésre (daganat kezelésére alkalmazott
gyogyszerek) alkalmas szakambulancian, a kemoterapiaban tapasztalt szakorvos felligyelete mwc

kell alkalmazni. t‘O

A Docetaxel Teva-t egydras intravénas infuzidban, haromhetente kell beadni. Az adagolézb ezelés
id6tartamat és az egyéb gyogyszerek egyidejli alkalmazasat a kezelt daganat tipusa, int a beteg
testsllya és magassaga alapjan kell meghatarozni. A betegeknek a Docetaxel Tev 1zi6 beadasa
el6tti naptdl gyulladascsokkentd gyogyszert, példaul dexametazont is adni kell. §}yos
mellékhatasok jelentkezése esetén el6fordulhat, hogy a Docetaxel Teva ad sOkkenteni kell,
illetve a kezelést meg kell szakitani vagy le kell allitani. y

A Docetaxel Teva alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéciéért&ﬁsa el a betegtédjékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Q
\

Hogyan fejti ki hatasat a Docetaxel Teva? \

A Docetaxel Teva hatdéanyaga, a docetaxel, a taxanok \'lsmert daganatellenes gydégyszerek
csoportjaba tartozik. A docetaxel gatolja a sejtek a &pességét, hogy lebontsak azt a bels6 ,vazat”,
aminek segitségével osztdodnak. Amig a vaz épsé van, a sejtek nem tudnak osztddni, és végul
elpusztulnak. Mivel a docetaxel az osztdédd sejtekre hat, igy a nem daganatos sejtekre, példaul a
vérsejtekre is hatast fejt ki, ami meIIékha%@ at okozhat.

Milyen modszerekkel vizs k a Docetaxel Teva-t?

A hatdanyag el6nyeire és kock@ira iranyulo vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gy errel, a Taxotere-vel, igy ezeket a Docetaxel Teva esetében nem
szlikséges megismételni.\

Mint minden gyégyér/esetében, a vallalat a Docetaxel Teva minGségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. Biolé,a' egyenérték(iségi vizsgalatokra nem volt szliikség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy a Doc \Teva felszivddasa hasonlé-e a referencia-gyogyszeréhez, és igy azonos

hatéanya et eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Docetaxel Teva-t véndba adott
infﬂziék&kalmazzék, igy a hatéanyag kozvetlenil bekeril a véraramba.

MinY; elonyokkel és kockazatokkal jar a Docetaxel Teva alkalmazasa?

Mivel a Docetaxel Teva generikus gydgyszer, el6nyei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-
gyogyszer elényeivel és kockazataival.

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

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Docetaxel Teva dsszehasonlithaténak bizonyult a Taxotere-rel. Ezért az Ugynékségnek az volt a
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

véleménye, hogy a Taxotere-hez hasonldéan a Docetaxel Teva elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Docetaxel Teva biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Docetaxel Teva alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat — hasonléan minden més\

gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Docetaxel Teva alkalmazasaval 6sszefii en
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érd en a
szlikséges intézkedéseket meghozzak. g@

A Docetaxel Teva-val kapcsolatos egyéb informacio Q(\

2010. januar 26-an a Docetaxel Teva az Eurdpai Unié egész terliletére érvf\mgg*orgalombahozatali
. )
engedelyt kapott.

A Docetaxel Teva-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai G @szerﬁgync‘jkség honlapjan
talalhato: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaer—teva@ferencia—gyégyszerre vonatkozo
informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan. . @

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 07-2020. (&\
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