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Ez a dokumentum a Docetaxel Teva Pharma-ra vonatkozoé eurdpai ny »{\os értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szar@gyszerek bizottsaganak

(CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a lomba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a Docetaxel Teva Pharma aIkaIm@ | feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydgyszer a Docetaxel Te\rb&arma?

A Docetaxel Teva Pharma egy docetaxel nevi h agot tartalmazé gyégyszer. Oldatos inflzié
készitésére alkalmas koncentratum és oldés@rméjéban kaphaté.

A Docetaxel Teva Pharma , generikus gyé&r". Ez azt jelenti, hogy a Docetaxel Teva Pharma
I

hasonlé az Eurdpai Unidban (EU) méré(g 2lyezett, Taxotere nev( ,referencia-gyégyszerhez”. A
generikus gyogyszerekkel kapcsola tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban

talalhatok.
)

Milyen betegsége@@tén alkalmazhat6 a Docetaxel Teva Pharma?

1
A Docetaxel Teva Pbt/éﬁ_t az alabbi daganatos betegségek kezelésére alkalmazzak:

. emI(')’daganwDocetaxel Teva Pharma-t 6nmagaban alkalmazzak miutan egyéb kezelések

sikertel bizonyultak.

e ne l@éejtes tiidédaganat. A Docetaxel Teva Pharma alkalmazhaté 6nmagaban miutan egyéb
%&Iesek sikertelennek bizonyultak. Adhatd ciszplatinnal (egy masik daganatellenes gyégyszerrel)

q yltt is olyan betegek esetében, akik korabban daganatos betegségilik miatt még nem
észeslltek kezelésben.

prosztatadaganat, amennyiben a daganat nem reagal a hormonalis kezelésre. A Docetaxel Teva
Pharma-t prednizonnal vagy prednizolonnal (gyulladascsokkent6é gyogyszerekkel) egylitt
alkalmazzak.
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Hogyan kell alkalmazni a Docetaxel Teva Pharma-t?

A Docetaxel Teva Pharma-t kemoterapias kezelésre (daganatok kezelésére szolgalé gyogyszereket
alkalmazd) szakosodott kérhazi osztalyokon, a kemoterapiaban jaratos szakorvos felligyelete mellett
kell alkalmazni.

A Docetaxel Teva Pharma-t egyoras inflzidoban, haromhetente kell beadni. Az adagolast, a kezelés Q
id6tartamat és az egyéb gydgyszerek egyidejl alkalmazasat a kezelt daganat tipusa hatarozza meg. A Q
Docetaxel Teva Pharma-t csak akkor lehet alkalmazni, amikor a neutrofilszam (a fehérvérsejtek egyik 6/\/
tipusanak szintje a vérben) normalis (legalabb 1500 sejt/mm?). A betegeknek a Docetaxel Teva

Pharma infuzié beadasat megel6z6 naptdl kezdve dexametazont (gyulladascsokkentd gyégysze&/
kapniuk kell. A tovabbi informacidkat lasd az alkalmazasi elGirasban!

Hogyan fejti ki hatasat a Docetaxel Teva Pharma? ‘$

A Docetaxel Teva Pharma hatdanyaga, a docetaxel, a taxanok néven ismert daga lenes
gyogyszerek csoportjadba tartozik. A docetaxel gatolja a sejtek azon képességé gy leromboljak azt
a bels6 ,vazat”, amelynek segitségével osztddnak és sokszorozédnak. Azal ogy a vaz nem tlinik el,
a sejtek képtelenek lesznek osztddni, és végeredményként elpusztuan\A@)cetaxel a nem daganatos
sejtekre, igy a vérsejtekre is hat, ami mellékhatasokat okozhat. /O

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Docetaxel Te@Pharma-t?

A vdllalat a docetaxelre vonatkozdan kiadott szakirodalom\@szérmazé adatokat nyujtott be. A vallalat
azt is bemutatta, hogy a Docetaxel Teva Pharma oIdat@nftﬁzié O0sszehasonlithatd a Taxotere-rel. Nem
volt sziikség tovabbi vizsgalatokra, mivel a Doceta va Pharma infuzidban alkalmazott generikus
gyogyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tart%I) za, mint a Taxotere referencia-gydgyszer.

N

@

Milyen elényokkel és kockéz% kal jar a Docetaxel Teva Pharma
alkalmazasa? {&O

Mivel a Docetaxel Teva Pharm erikus gyogyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a
referencia-gydgyszer elénydjmeh s kockazataival.

Miért engedélye@a Docetaxel Teva Pharma forgalomba hozatalat?

Taxotere-relQ hasonlithaténak bizonyult. Kovetkezésképpen a CHMP-nek az volt a véleménye,
hogy a T re-hez hasonldan, az elénydk meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag
javasol ocetaxel Teva Pharma-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A CHMP Ugy ité\gqﬁeg, hogy az EU kévetelményeivel 6sszhangban a Docetaxel Teva Pharma a

. @cetaxel Teva Pharma-val kapcsolatos egyéb informacio:

2011. januar 21-én datummal az Eurdpai Bizottsag a Teva Pharma B.V. részére a Docetaxel Teva
Pharma-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt. A forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, utadna pedig meghosszabbithato.

A Docetaxel Teva Pharma-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a
Docetaxel Teva Pharma-val torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége,
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002032/human_med_001410.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezl) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

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

Az 6sszefoglald utolsd aktualizalasa: 11-2010.
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