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Docetaxel Kabi (docetaksel)
Harsa generali lejn Docetaxel Kabi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Docetaxel Kabi u ghal xiex jintuza?

Docetaxel Kabi huwa medic¢ina kontra |-kancer li tintuza fil-kura tat-tipi ta’ kancer li gejjin:

e kancer tas-sider. Docetaxel Kabi jista’ jintuza wahdu wara li kuri ohra ma jkunux hadmu. Jista’
jintuza wkoll ma’ medicini ohra kontra I-kancer (capecitabine, cyclophosphamide, doxorubicin jew
trastuzumab) fuq pazjenti li jkunu ghadhom ma nghatawx kura ghall-kancer taghhom jew wara li
kuri ohrajn ma jkunux hadmu, skont it-tip u I-istadju tal-kancer tas-sider li jkun ged jigi kkurat;

e kancer tal-pulmun mhux b’celloli zghar. Docetaxel Kabi jista’ jintuza wahdu wara li kuri ohra ma
jkunux hadmu. Jista’ jintuza wkoll ma’ cisplatin (medicina ohra kontra I-kancer) fuq pazjenti li
jkunu ghadhom ma nghataw I-ebda kura ghall-kancer taghhom;

e kancer tal-prostata li nfirex ma’ partijiet ohra tal-gisem (metastatiku). Docetaxel Kabi jintuza ma’
terapija ta’ privazzjoni tal-androgenu (terapija li thagqas hafna il-produzzjoni tat-testosteron mill-
gisem) meta tali kura tkun ghadha tahdem. Docetaxel Kabi jintuza ma’ prednisone jew
prednisolone (medicini antiinfjammatorji) meta I-kancer ikun rezistenti ghall-kastrazzjoni (it-
terapija ta’ privazzjoni tal-androgenu ma tahdimx);

e adenokarcinoma gastrika metastatika (kancer fl-istonku) f'pazjenti li jkunu ghadhom ma réevew |-
ebda kura ghall-kan¢er metastatiku. Docetaxel Kabi jintuza ma’ cisplatin u fluorouracil (medicini
ohra kontra I-kancer);

e kancer fir-ras u fl-ghonq f'pazjenti li I-kancer taghhom ikun lokalment avvanzat (kancer li kiber
izda ma nfirixx). Docetaxel Kabi jintuza ma’ cisplatin u fluorouracil.

Docetaxel Kabi huwa “medicina generika”. Dan ifisser li Docetaxel Kabi huwa simili ghall-"medicina ta’
referenza” diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Taxotere. Ghal aktar informazzjoni dwar
il-medicini generici, ara d-dokument bil-mistogsijiet u t-twegibiet hawnhekk.

Docetaxel Kabi fih is-sustanza attiva docetaksel.

Kif jintuza Docetaxel Kabi?

Docetaxel Kabi jista’ jinkiseb biss b’ricetta tat-tabib u ghandu jintuza biss f'unitajiet li jispecjalizzaw fl-
ghoti tal-kimoterapija (medicini ghall-kura tal-kancer) taht is-supervizjoni ta’ tabib ikkwalifikat fl-uzu
tal-kimoterapija.
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Docetaxel Kabi jinghata bhala infuzjoni ta’ siegha kull tliet gimghat. Id-doza, it-tul tal-kura u I-medicini
li jintuza maghhom jiddependu mit-tip ta’ kancer li jkun ged jigi kkurat u mill-piz u t-tul tal-pazjent.
Ghandha tinghata wkoll medic¢ina antiinfjammatorja bhal dexamethasone lill-pazjent, li tibda fil-jum ta’
gabel I-infuzjoni ta’ Docetaxel Kabi. Jekk il-pazjent jizviluppa certi effetti sekondarji, id-doza ta’
Docetaxel Kabi jaf ikollha titnaggas, jew il-kura tigi interrotta jew titwaqqaf.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Docetaxel Kabi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Docetaxel Kabi?

Is-sustanza attiva f'Docetaxel Kabi, id-docetaksel, tappartjeni ghall-grupp ta’ medicini kontra I-kancer
maghrufa bhala tassani. Id-docetaksel timblokka I-abbilta tac-celloli li jkissru I-“iskeletru” intern li
tippermettilhom jingasmu. Jekk I-iskeletru jkun ghadu shih, i¢-celloli ma jkunux jistghu jingasmu u
eventwalment imutu. Peress li d-docetaksel tahdem fuq il-gsim tac-celloli, taffettwa celloli li mhumiex
tal-kancer bhac-celloli tad-demm, u dan jista’ jikkawza effetti sekondarji.

Kif gie studjat Docetaxel Kabi?

Diga saru studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat bil-medicina ta’
referenza, Taxotere, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Docetaxel Kabi.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta” Docetaxel Kabi. Ma kienx
hemm bzonn ta' studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Docetaxel Kabi jigix assorbit b'mod
simili ghall-medicina ta' referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm. Dan
minhabba li Docetaxel Kabi jinghata minn infuzjoni fil-vina, u b’hekk is-sustanza attiva titwassal
direttament fil-fluss tad-demm.

X'inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Docetaxel Kabi?

Peress li Docetaxel Kabi huwa medicina generika, il-beneficc¢ji u r-riskji tieghu huma meqjusin I-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghalfejn Docetaxel Kabi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, intwera li
Docetaxel Kabi huwa komparabbli ma’ Taxotere. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-
kaz ta’ Taxotere, il-beneficc¢ji ta’ Docetaxel Kabi huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Docetaxel Kabi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Docetaxel Kabi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Docetaxel Kabi hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b’Docetaxel Kabi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.
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Informazzjoni ohra dwar Docetaxel Kabi

Docetaxel Kabi nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Mejju 2012.

Aktar informazzjoni dwar Docetaxel Kabi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-kabi. Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza
tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2020.
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