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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Docetaxel Teva Pharma
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Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Va\utazzjoni (EPAR) ghal
Docetaxel Teva Pharma. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodo '@ic’inali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevz hu li tinghata awtorizzazzjoni

ghat-tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar izzjonijiet ta' uzu ghal Docetaxel

Teva Pharma. \ Q

X’inhu Docetaxel Teva Pharma? @

*
Docetaxel Teva Pharma huwa medicina li fiha AI tanza attiva docetaxel. Huwa disponibbli bhala trab
u solvent, kif ukoll konc¢entrat, li jithalltu b’l&%isiru soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp fil-vina).

Docetaxel Teva Pharma huwa “"mediciga’g€nerika”. li jfisser |li Docetaxel Teva Pharma huwa simili
\ izzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Taxotere. Ghall-aktar
Ci, ara d-dokument li jwiegeb mistogsijiet komuni hawnhekk.

ghall-'medicina ta’ referenza’ diga %

informazzjoni dwar il-medicini
Ghal xiex jintuza D axel Teva Pharma?

Docetaxel Teva Ph@jintuia fit-trattament ta' dawn it-tipi ta' kancer li gejjin:

e kancer ta s@. Docetaxel Teva Pharma jista’ jintuza wahdu wara li trattamenti ohra ma jkunux
hadmu; 2 }

e k '&Q—pulmun mhux b’celloli zghar. Docetaxel Teva Pharma jista’ jintuza wahdu wara li
t;aQamenti ohra ma jkunux hadmu. Jista’ jintuza ma’ cisplatin (medicina ohra contra I-kancer)
f'pazjenti li ma jkunux ghadhom ir¢evew I-ebda trattament ghall-kancer taghhom.

e kancer tal-prostata, meta |I-kan¢er ma jirrispondix ghall-kura bl-ormoni. Docetaxel Teva Pharma
jintuza ma’ prednisone jew prednisolone (medicini anti-infjammatorji).
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Kif jintuza Docetaxel Teva Pharma?

Docetaxel Teva Pharma ghandu jintuza f'tagsimiet tal-kura specjalizzati fl-ghoti ta’ kemoterapija (I-uzu
ta’ medicina ghall-kura tal-kancer) taht supervizjoni ta’ tabib ikkwalifikat fl-ghoti ta’ kimoterapija.

Docetaxel Teva Pharma jinghata bhala infuzjoni ta’ siegha kull tliet gimghat. Id-doza, it-tul tat-
trattament u I-uzu tieghu ma’ medicini ohra jiddependu mit-tip ta’ kancer li jkun ged jigi trattat.
Docetaxel Teva Pharma jintuza biss meta n-numru ta’ neutrophil (tip ta’ celloli bojod fid-demm) ikun
normali (minn tal-ingas 1,500 ¢ellola/mm?®. Deksametazon (medi¢ina antinflammatorja) ghadu
jinghata lill-pazjent, jum qabel I-infuzjoni ta’ Docetaxel Teva Pharma. Ghal aktar taghrif, ara s-
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott. &

Kif jahdem Docetaxel Teva Pharma? /\/@

*

Is-sustanza attiva f'Docetaxel Teva Pharma, docetaxel jaghmel parti mill-grupp ta’ rnga(w i ta’ kontra
I-kancer maghrufa bhala taxanes. Docetaxel jimblokka I-abilita tac-celloli li jeqir’d§m® ruttura” interna
li mbaghad tippermettilhom sabiex jiddividu u jimmoltiplikaw ruhhom. Jekk I-i ra tkun ghada
shiha, i¢-celloli ma jkunux jistghu jiddividu ruhhom u eventwalment imutu. axel jaffetwa wkoll
celloli mhux tal-kancer bhac-celloli tad-demm u dan jista’ jikkawza xi effettiusekondariji.

Kif gie studjat Docetaxel Teva Pharma? Q

Il-kumpannija pprovdiet dejta minn kitbiet ippubblikati dwa axel. Il-kumpannija wriet ukoll li
Docetaxel Pharma li huwa soluzzjoni ghall-infuzjoni ghan walita li tista’ tigi mgabbla ma’ dik ta’
Taxotere. Ma kien jinhtieg I-ebda studju addizzjonali bi‘li%etaxel Teva Pharma huwa medicina
generika moghtija permezz ta’ infuzjoni u fih |-iste ustanza attiva bhal dik tal-medicina ta’ referenza,

Taxotere. ¢

X’inhu I-benefi¢¢ju u r-riskju ocetaxel Teva Pharma?

*

*
Billi Docetaxel Teva Pharma huwa § é&' ina generika, il-benefi¢¢ju u r-riskju tieghu huma meqjusa |-
istess bhal dawk tal-medicina t r

enza.
Ghaliex gie approv gbcetaxel Teva Pharma?

Is-CHMP ikkonklud skont ir-rekwiziti tal-UE, Docetaxel Teva Pharma wera li jista’ jigi mgabbel ma’
Taxotere. Ghald t, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Taxotere, il-benefic¢ji huwa akbar
mir-riskji ide ﬁl II-Kumitat irrakkomanda li Docetaxel Teva Pharma jinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis :

Infognazzjoni ohra dwar Docetaxel Teva Pharma:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Docetaxel Teva Pharma lil Teva Pharma B.V. fil-21 ta’ Jannar 2011. L-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq hija valida ghal hames snin, u tista’ tigi mgedda.

L-EPAR shih ta’ Docetaxel Teva Pharma jinsab fuq is-sit tal-Agenzija ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Docetaxel Teva Pharma, aqra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fuqg il-websajt tal-Agenzija.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000966/human_med_000825.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2010.
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