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Docetaxel Zentiva* (docetaxel) O
A Docetaxel Zentiva-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald é\/
engedélyezésének indoklasa %)

Q(\

Milyen tipusi gydgyszer a Docetaxel Zentiva és mllyen‘{@;egsegek esetén
alkalmazhaté6? 6

A Docetaxel Zentiva egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az ala% aganattipusok kezelésére
alkalmaznak: @

e Emlddaganat. A Docetaxel Zentiva alkalmazhaté 6nm n egyéb kezelésre nem reagald
betegeknél. A kezelt emlédaganat tipusatol és stadj ol fliggéen mas daganatellenes
gyogyszerekkel (doxorubicin, ciklofoszfamid, tra umab vagy kapecitabin) egyitt is
alkalmazhaté olyan betegeknél, akik korabban@’knatos betegségik miatt még nem részeslltek
kezelésben, vagy egyéb kezelésre nem reag tak.

¢ Nem kissejtes tidédaganat. A Docet entiva alkalmazhatd 6énmagaban egyéb kezelésre nem
reagalo betegeknél. ClszplatlnnaléJ asik daganatellenes gydgyszer) egylitt is alkalmazhato
olyan betegeknél, akik korabbah\ anatos betegséglik miatt még nem részesiltek kezelésben.

e A szervezet mas részeire | rJedt (metasztatikus) prosztatadaganat. A Docetaxel Zentiva-t
prednizonnal vagy preq@ nnal (gyulladascsékkenté gydgyszerek) egyutt alkalmazzak, ha a
daganat nem kezelh zervezet tesztoszteron-termelésének jelent6s csokkentésével
(kasztracio-rezis Qg prosztatadaganat). Androgén-deprivacios terapiaval is alkalmazhatd, ha a
hormonalis ke y‘/tovabbra is hatasos (hormonérzékeny prosztatadaganat).

e Gyomora %arcinéma (a gyomordaganat egyik fajtaja) esetében olyan betegeknél, akik
koréblyﬁaganatos betegségik miatt még nem részeslltek kezelésben. A Docetaxel Zentiva-t
cisz;@ al és fluorouracillal (mas daganatellenes gydgyszerek) egylitt alkalmazzak.

e Fé&j-nyaki daganat esetében azoknal a betegeknél, akiknek a daganata helyileg el6rehaladott (a
daganat névekszik, de nem terjed). A Docetaxel Zentiva-t ciszplatinnal és fluorouracillal egyutt
alkalmazzak.

A Docetaxel Zentiva hatéanyaga a docetaxel.

1 Korabbi neve Docetaxel Winthrop.
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Hogyan kell alkalmazni a Docetaxel Zentiva-t?

A Docetaxel Zentiva csak receptre kaphatd, és kemoterapias kezelésre (daganat kezelésére
alkalmazott gydgyszerek) alkalmas szakambulancian, a kemoterapiaban tapasztalt szakorvos
feligyelete mellett kell alkalmazni.

A Docetaxel Zentiva-t egyéras intravénas infuzidban, haromhetente kell beadni. Az adagolast, a
kezelés idGtartamat és az egyéb gydgyszerek egyidejl alkalmazasat a kezelt daganat tipusa, valamint
a beteg testsllya és magassaga alapjan kell meghatarozni. A betegeknek a Docetaxel Zentiva infuzié
beadasa el6tti naptdl gyulladascsokkenté gydgyszert, példaul dexametazont is adni kell.

XN

Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén el6fordulhat, hogy a Docetaxel Zentiva adagjat ¢ Q
csokkenteni kell, illetve a kezelést meg kell szakitani vagy le kell allitani.

A Docetaxel Zentiva alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a be@jékoztatét,
illetve kérdezze meg kezelBorvosat vagy gydgyszerészét. @

<

<&
A Docetaxel Zentiva hatdéanyaga, a docetaxel, a taxanokként ismert da ‘@@g\ﬁenes gyogyszerek
csoportjaba tartozik. A docetaxel gatolja a sejtek azon képességét, h bontsak azt a bels6 ,vazat”,
aminek segitségével osztdodnak. Ha ez a vaz megmarad, a sejtek n% épesek osztodni, és végul
elpusztulnak. Mivel a docetaxel az osztédd sejtekre hat, igy a anatos sejtekre, példaul a
vérsejtekre is hatast fejt ki, ami mellékhatdsokat okozhat. .*

N

Milyen el6nyei voltak a Docetaxel Zenti\qg:q;almazésénak a vizsgalatok
soran? /l,
O

A Docetaxel Zentiva-t tobb, mint 4000 emlod \Qtos, korilbellil 2000 nem kissejtes tidédaganatos,
korulbelll 2700 prosztatadaganatos, 457 ‘ar adenokarcindmas és 897 fej-nyaki daganatos beteg
bevonasaval vizsgaltak. A vizsgalatok t@s gében a Docetaxel Zentiva-t mas daganatellenes
kezelésekkel kombinaltak, és a ko@ i6ban alkalmazott gydgyszerekkel vagy mas kezelések

T

kombinacidjaval hasonlitottak 655@.

Hogyan fejti ki hatasat a Docetaxel Zentiva?

A Docetaxel Zentiva mas d;@a enes kezelésekhez vald hozzaadasaval mind az 6t daganattipus
esetében emelkedett azok betegeknek a szama, akiknél a daganat reagalt a kezelésre, illetve
nott a progressziomen {tlillélés és az altalanos tulélés idGtartama is. A Docetaxel Zentiva 6nmagaban
alkalmazva emldda gesetében legalabb olyan hatékony és néha hatékonyabb volt, mint az
Osszehasonlitd zerek, tid6daganat esetében pedig hatékonyabb volt a legjobb tamogatd
kezelésnél (mi olyan, nem daganatellenes gydgyszer vagy technika, amely a betegeket segiti).

Miner@:kézatokkal jar a Docetaxel Zentiva alkalmazasa?

A Dozt:\xel Zentiva leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
neutropénia (a fert6zések lekiizdésében szerepet jatszo fehérvérsejtek, a neutrofilek alacsony szintje),
vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam), sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa), hasmenés,
hanyinger, hanyas, hajhullds és a gyengeség. Ezek a mellékhatasok sulyosabb formaban
jelentkezhetnek, ha a Docetaxel Zentiva-t mas daganatellenes gydgyszerekkel kombinalva
alkalmazzak. A Docetaxel Zentiva alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.
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A Docetaxel Zentiva nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknek neutrofilszama alacsonyabb, mint
1500 sejt/mm?3, illetve akik komoly majproblémaval klizdenek. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhaté.

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

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Docetaxel Zentiva alkalmazdasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Docetaxel Zentiva biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol? . Q
)

A Docetaxel Zentiva biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi sz berek és
a betegek altal kdvetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kertltek az alkal asi elGirasban

és a betegtajékoztatoban.

A Docetaxel Zentiva alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat - h §an minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Docetaxel Zentiva alk&séval Osszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan ertékelik, és a biztonsagos és hateg@ IKalmazas érdekében a

szlikséges intézkedéseket meghozzak. @

A Docetaxel Zentiva-val kapcsolatos egyéb inf&@ io

>

2007. aprilis 20-an a Docetaxel Zentiva az Eurdpai Unid e terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott. Az engedély a Taxotere-re vonatkozd 95-ben kiadott forgalombahozatali
engedélyen alapul (,informed consent”). /\/

A Docetaxel Zentiva-val kapcsolatban tovabbi i acio az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan

taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/ERAR/docetaxel-zentiva.

QY
Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/docetaxel-winthrop
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