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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spra dania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacym preparatu Docefrez. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produ% eczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Docefrez do obrotu, oraz zalecen wé@/ie warunkéw stosowania preparatu.
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o
Co to jest Docefrez? /\/$
O

Preparat Docefrez to proszek i rozpuszczalnik@ sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego).
Preparat zawiera substancje czynng doc el.

Docefrez jest lekiem generycznym. %@'ﬁza to, ze preparat Docefrez jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Taxotere'/k; ry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat Ie@éenerycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami

i odpowiedziami tutaj. /\/

W jakim celu stb@%e sie Docefrez?

Preparat Docefreéktosuje sie w leczeniu nastepujgcych nowotwordéw:

e rak pie \reparat Docefrez mozna stosowac¢ w monoterapii po niepowodzeniu innych rodzajéw

leczefig? Preparat mozna réwniez stosowac¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi
( orubicyng, cyklofosfamidem, trastuzumabem lub kapecytabing) u pacjentéw, ktorzy nie
’<Qtrzymywali wczesniej zadnych lekdw w tym wskazaniu lub po niepowodzeniu innych rodzajow
\l-leczenia w zaleznosci od rodzaju i stadium zaawansowania leczonego raka piersi;

niedrobnokomdrkowy rak ptuc. Preparat Docefrez mozna stosowa¢ w monoterapii po
niepowodzeniu innych rodzajow leczenia. Preparat mozna rowniez stosowa¢ w skojarzeniu
z cisplatyna (inny lek przeciwnowotworowy) u pacjentéw, ktérzy nie otrzymywali wczesniej
zadnych lekéw w tym wskazaniu.
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e rak gruczotu krokowego nieodpowiadajacy na leczenie hormonalne. Preparat Docefrez stosuje sie
w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem (leki przeciwzapalne);

e gruczolakorak zoftadka (rodzaj raka zotadka) u pacjentéw, ktérzy nie otrzymywali wczesniej
zadnych lekéw w tym wskazaniu. Preparat Docefrez stosuje sie w potaczeniu z cisplatyng
i 5-fluorouracylem (inne leki przeciwnowotworowe);

>

e rak gtowy i szyi u pacjentow w zaawansowanym stadium choroby nowotworowej (kiedy rak O
zaczyna sie rozprzestrzeniac). Preparat Docefrez stosuje sie w potgczeniu z cisplatyng \0(
i 5-fluorouracylem. O

Szczegdtowe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze stanowiqce@éé

EPAR).
. . \Q/
Lek jest dostepny wytacznie na recepte. Q

$®

Jak stosowaé Docefrez? ,\/(/

Preparat Docefrez powinien by¢ stosowany na oddziatach szpitalnych specjali cych sie w
chemioterapii (podawanie lekéw przeciwnowotworowych), pod nadzore Zza majacego
doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii. ’8

Preparat Docefrez podaje sie we wlewie dozylnym trwajacym jeer;OdzinQ co trzy tygodnie. Dawka,
czas trwania leczenia oraz podawane z preparatem leki zalezg @g typu leczonego nowotworu. Preparat
Docefrez stosuje sie tylko wéwczas, gdy liczba neutrofiléw iom rodzaju krwinek biatych we krwi)
jest w normie (co najmniej 1 500 komdrek/mm?). W dni @oprzedzajacym infuzje preparatu Docefrez
pacjentowi nalezy réwniez poda¢ deksametazon (lek @ciwzapalny). Dodatkowe informacje
przedstawiono w charakterystyce produktu Ieczni%

O
Jak dziata Docefrez? Q

O

Substancja czynna preparatu Docefrez@etaksel, nalezy do grupy lekdow przeciwnowotworowych
0 nazwie taksany. Docetaksel blolgujez olnos$¢ komédrek do niszczenia wewnetrznego ,szkieletu”,

co umozliwia im podziat i namnazanie. Kiedy szkielet jest wciaz obecny, komoérki nie moga sie dzieli¢
i w koncu obumierajg. Doceta wptywa takze na komarki inne niz nowotworowe, takie jak komérki
krwi, co moze by¢ przyczyy%dzia’rah niepozadanych.

<
Jak badano Doc@ez?

Poniewaz prepafai*Docefrez jest lekiem generycznym, firma przedstawita dane dotyczace docetakselu,
pochodzace @blikacji naukowych. Nie byto potrzeby przeprowadzania dodatkowych badan

z udziate cjentow, poniewaz preparat Docefrez jest podawany we wlewie i zawiera te samg
subsb\@)e czynng co lek referencyjny, Taxotere.

\#he sq korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem preparatu Docefrez?

Poniewaz preparat Docefrez jest lekiem generycznym, przyjmuje sie, ze korzysci i ryzyko wynikajace
z jego stosowania sq takie same jak leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Docefrez?

CHMP uznat, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, iz preparat Docefrez jest porownywalny
z preparatem Taxotere. Dlatego w opinii CHMP, tak jak w przypadku preparatu Taxotere, korzysci
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przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Docefrez do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Docefrez:

W dniu 15 maju 2010 r. Komisja Europejska przyznata firmie Sun Pharmaceutical Industries Europe Q
B.V. pozwolenie na dopuszczenie preparatu Docefrez do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. &
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne przez piec lat, a nastepnie moze zostac przedtuzone. (

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Docefrez znajduje sie tutaj. Dodatkowe informacje O
o leczeniu preparatem Docefrez znajdujg sie w ulotce dla pacjenta (takze czesci EPAR). 6()

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie ir;t@etowej

. N\
Agencji.
S

Data ostatniej aktualizacji: 02-2011. (:\,
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