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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Docefrez ,0
docetaksels / &
Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kqp xﬂ‘us par Docefrez. Taja ir

paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértgja §is”zales pirms sniegt pozitivu

redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus [x@ rez lietosanu.

Kas ir Docefrez? A

______

Docefrez ir pulveris un skidinatajs infaziju skid gatavosanai (ievadiSanai pa pilienam véna). Tas
satur aktivo vielu docetakselu.

Docefrez ir “genériskas zales”. Tas ngzi é,% Docefrez ir lidzigas “atsauces zalém”, kas jau ir
redistrétas Eiropas Savieniba (ES) & kumu Taxotere. Sikaka informacija par genériskam zalém ir
atrodama jautajumu-atbilzu dok Seit.

Kapec lieto Docefrez?
Docefrez lieto ééd/u ‘é@du arstésanai:

e krits vézi z var lietot vienas pasas péc tam, kad citi arstésanas lidzekli bijusi neefektivi.
Tas var liet 1 kopa ar citiem pretvéza lidzekliem (doksorubicinu, ciklofosfamidu, trastuzumabu
vai kapecitabinu) pacientiem, kuri vél nav sanémusi véza arstésanu vai péc tam, kad citi
arstésanas lidzekli bijusi neefektivi, atkariba no arstéjama krits véza veida un stadijas;

e nesikslinu plausu vézis. Docefrez var lietot vienas pasas péc tam, kad citi arstéSanas lidzekli bijusi
neefektivi. Tas var lietot ari kopa ar cisplatinu (citu pretvéza lidzekli) pacientiem, kuri vél nav
sanémusi véza arstésanu;

e prostatas vézis, ja vézis nereagé uz hormonalu terapiju. Docefrez lieto kopa ar prednizonu vai
prednizolonu (pretiekaisuma lidzekliem);

e kunga adenokarcinoma (kunda véza veids) pacientiem, kuri vél nav sanémusi véZa arstésanu.
Docefrez lieto kopa ar cisplatinu un 5-fluoruracilu (citiem pretvéza lidzekliem);

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 “
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001074/human_med_001339.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

e galvas un kakla vézis pacientiem ar progreséjoSu vézi (kas sacis izplatities). Docefrez lieto kopa ar
cisplatinu un 5-fluoruracilu.

Pilnigu informaciju skatit zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Docefrez?

Docefrez drikst lietot nodalas, kas specializéjusas kimijterapijas (pretvéza zalu) lietoSana, turklat tada
arsta uzraudziba, kam ir pieredze kimijterapija.

Docefrez ievada ik péc trim nedélam vienu stundu ilgas inflzijas veida. Deva, arstésanas ilgums un
lietoSana kopa ar citam zalém ir atkariga no arstéjama véza veida. Docefrez lieto tikai tad, ja neitrofilu
skaits (balto asinskermeniSu veida [Tmenis asin1s) ir normas robezas (nav zemaks par 15 éﬂném/mm3).

Sakot no dienas pirms Docefrez inflizijas, pacientam ir jadod ari deksametazons (preti suma zales).
Plasaka informacija ir atrodama zalu apraksta. &

)
Ka Docefrez darbojas? (

Docefrez aktiva viela docetaksels pieder pie pretvéza lidzeklu taksénu%o s. Docetaksels bloké siinu
spé&ju iznicinat iekSéjo “skeletu”, kas lauj Sinam dalities un vairet] le

stinas nespé€j dalities un iet boja. Docetaksels ietekmé ari citas,$
izraisit blakusparadibas. (@

ts aizvien ir sava vieta,

pieméram, asins sSinas, kas var

Ka noritéja Docefrez izpete? !

Docefrez ir genériskas zales, tadé| uznémums spi @nforméciju par docetakselu no publicétas
literatdras. Papildu pétijumi pacientiem nebija RgpiecieSami, jo Docefrez ievada inflzijas veida, un Sis
zales satur tadu pasu aktivo vielu ka atsa zales Taxotere.

*
Kada ir ieguvumu un riska@\&ciba, lietojot Docefrez?

Docefrez ir genériskas zales, téqauzskata, ka to ieguvumi un risks ir tadi pasi ka atsauces zalem.
Kapéc Docefrez ti stiprinatas?

CHMP secinaja, kel s \né ar ES prasibam Docefrez ir pielidzinamas Taxotere. Tadel CHMP uzskatija,
ka tapat ka TaXote adijuma ieguvums parsniedz konstatéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Docefrez
regdistracijas apl u.

Cita informacija par Docefrez.

Eiropas Komisija 2010. gada 15 maija izsniedza Docefrez registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Sun Pharmaceutical Industries Europa B.V. Registracijas aplieciba ir
deriga piecus gadus, péc tam to var atjaunot.

Pilns Docefrez EPAR teksts ir atrodams Seit. Sikakas zinas par arstésanu ar Docefrez ir pieejamas zalu
lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR).

Atsauces zalu pilns EPAR teksts ari ir atrodams agentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu p&dé&jo reizi atjauninaja 02.2011.

Docefrez
EMA/125389/2011 2. lappuse no2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/docefrez/docefrez.htm



