EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/350414/2010
EMEA/H/C/000073

Taxotere (docetaxel)
A Taxotere-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Taxotere és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Taxotere egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az aldbbi daganattipusok kezelésére alkalmaznak:

e Emlddaganat. A Taxotere alkalmazhaté 6énmagaban egyéb kezelésre nem reagald betegeknél. A
kezelt eml6daganat tipusatdl és stadiumatdél fliggéen mas daganatellenes gydgyszerekkel
(doxorubicin, ciklofoszfamid, trasztuzumab vagy kapecitabin) egyltt is alkalmazhaté olyan
betegeknél, akik korabban daganatos betegséglik miatt még nem részesiiltek kezelésben, vagy
egyéb kezelésre nem reagaltak.

e Nem kissejtes tiidédaganat. A Taxotere alkalmazhaté 6nmagaban egyéb kezelésre nem reagald
betegeknél. Ciszplatinnal (egy masik daganatellenes gydgyszer) egylitt is alkalmazhato olyan
betegeknél, akik korabban daganatos betegséglik miatt még nem részesliltek kezelésben.

e A szervezet mas részeire is atterjedt (metasztatikus) prosztatadaganat. A Taxotere-t prednizonnal
vagy prednizolonnal (gyulladdscstkkentd gydgyszerek) egylitt alkalmazzak, ha a daganat nem
kezelhetl a szervezet tesztoszteron-termelésének jelentds csokkentésével (kasztracid-rezisztens
prosztatadaganat). Androgén-deprivacios terapiaval is alkalmazhatd, ha a hormonalis kezelés
tovabbra is hatdsos (hormonérzékeny prosztatadaganat).

e Metasztatikus gyomor adenokarcinoma (a gyomordaganat egyik fajtaja) esetében olyan
betegeknél, akik korabban daganatos betegséglik miatt még nem részesiiltek kezelésben. A
Taxotere-t ciszplatinnal és fluorouracillal (mas daganatellenes gydgyszerek) egyutt alkalmazzak.

e Fej-nyaki daganat esetében azoknal a betegeknél, akiknek a daganata helyileg el6rehaladott (a
daganat névekszik, de nem terjed). A Taxotere-t ciszplatinnal és fluorouracillal egytt alkalmazzak.

A Taxotere hatdéanyaga a docetaxel.
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Hogyan kell alkalmazni a Taxotere-t?

A Taxotere csak receptre kaphatd, és kemoterapias kezelésre (daganat kezelésére alkalmazott
gyogyszerek) alkalmas szakambulancian, a kemoterapidban tapasztalt szakorvos felligyelete mellett
kell alkalmazni.

A Taxotere-t egyodras intravénas infuzidban, haromhetente kell beadni. Az adagolast, a kezelés
idétartamat és az egyéb gyogyszerek egyidejli alkalmazasat a kezelt daganat tipusa, valamint a beteg
testsulya és magassaga alapjan kell meghatarozni. A betegeknek a Taxotere inflizid beadasa el6tti
naptol gyulladascsokkent6 gydgyszert, példaul dexametazont is kell adni.

Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén el6fordulhat, hogy a Taxotere adagjat csokkenteni kell,
illetve a kezelést meg kell szakitani vagy le kell allitani.

A Taxotere alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Taxotere?

A Taxotere hatéanyaga, a docetaxel, a taxanokként ismert daganatellenes gydgyszerek csoportjaba
tartozik. A docetaxel gatolja a sejtek azon képességét, hogy lebontsak azt a bels6 ,vazat”, aminek
segitségével osztédnak. Amig a vaz megvan, a sejtek nem tudnak osztddni, és végul elpusztulnak.
Mivel a docetaxel az osztédd sejtekre hat, igy a nem daganatos sejtekre, példaul a vérsejtekre is
hatast fejt ki, ami mellékhatasokat okozhat.

Milyen elényei voltak a Taxotere alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Taxotere-t tobb, mint 4000 emlédaganatos, korllbellil 2000 nem kissejtes tiidédaganatos, kortlbelll
2700 prosztatadaganatos, 457 gyomor adenokarcindmas és 897 fej-nyaki daganatos beteg
bevonasaval vizsgaltak. A vizsgalatok tébbségében a Taxotere-t mas daganatellenes kezelésekkel
kombinaltak, és a kombinacidban alkalmazott gydgyszerekkel vagy mas kezelések kombinacidjaval
hasonlitottak 6ssze. A hatasossag f6 mutatdjat a gyogyszervalaszt tanusitd betegek szama, a betegek
progresszidomentes id6szakdanak hossza és tulélési ideje jelentette.

A Taxotere mas daganatellenes kezelésekhez vald hozzdadasa mind az 6t daganattipus esetében
hatasos volt. A Taxotere 6nmagaban alkalmazva emlddaganat esetében legaldbb olyan hatékony és
néha hatékonyabb volt, mint az 6sszehasonlitdé gydgyszerek, tiidédaganat esetében pedig hatékonyabb
volt a legjobb tdmogatd kezelésnél (minden olyan, nem daganatellenes gydgyszer vagy technika,
amely a betegeket segqiti).

Milyen kockazatokkal jar a Taxotere alkalmazasa?

A Taxotere leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a neutropénia (a
fert6zések lekiizdésében szerepet jatszo fehérvérsejtek, a neutrofilek alacsony szintje), vérszegénység
(alacsony vorosveérsejtszam), sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa), hasmenés, hanyinger,
hanyas, hajhullds és a gyengeség. Ezek a mellékhatasok sllyosabb formaban jelentkezhetnek, ha a
Taxotere-t mas daganatellenes gyodgyszerekkel kombinalva alkalmazzak. A Taxotere alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhaté.

A Taxotere nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek neutrofilszdma alacsonyabb, mint 1500
sejt/mm?3, illetve akik komoly majproblémaval klizdenek. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Taxotere forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Taxotere alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Taxotere biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Taxotere alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Taxotere alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Taxotere-rel kapcsolatos egyéb informacio

1995, november 27-én a Taxotere az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Taxotere-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taxotere.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 11-2019.
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