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Docetaxel Kabi (docetaksel)
Przeglad wiedzy na temat leku Docetaxel Kabi i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Docetaxel Kabi i w jakim celu sie go stosuje

Docetaxel Kabi jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu nastepujacych rodzajow
nowotworu:

e rak piersi. Docetaxel Kabi mozna stosowa¢ w monoterapii, jesli inne metody leczenia zawiodty. Lek
mozna rowniez stosowac z innymi lekami przeciwnowotworowymi (kapecytabing, cyklofosfamidem,
doksorubicyng lub trastuzumabem) u pacjentdw, ktérzy nie zostali jeszcze poddani zadnemu
leczeniu przeciwnowotworowemu albo gdy inne rodzaje leczenia nie powiodty sie, w zaleznosci od
rodzaju i stopnia zaawansowania leczonego raka piersi;

e niedrobnokomorkowy rak ptuc. Docetaxel Kabi mozna stosowa¢ w monoterapii, jesli inne metody
leczenia zawiodty. Lek mozna stosowac z cisplatyng (inny lek przeciwnowotworowy) u pacjentow,
ktérzy nie zostali poddani leczeniu przeciwnowotworowemu;

e rak prostaty z przerzutami do innych czesci organizmu. Docetaxel Kabi stosuje sie w skojarzeniu z
terapiq supresji androgenowej (terapig znacznie ograniczajacq wytwarzanie testosteronu przez
organizm), gdy leczenie takie nadal dziata. Docetaxel Kabi stosuje sie wraz z prednizonem lub
prednizolonem (leki przeciwzapalne), gdy rak jest oporny na kastracje (terapia supresji
androgenowej nie dziata);

e gruczolakorak zotadka (rak zotadka) z przerzutami u pacjentéw, ktérzy nie zostali jeszcze poddani
zadnemu leczeniu przeciw rakowi z przerzutami. Docetaxel Kabi stosuje sie z cisplatyna i
fluorouracylem (inne leki przeciwnowotworowe);

e rak gtowy i szyi u pacjentow, u ktdérych rak jest miejscowo zaawansowany (nowotwadr, ktory sie
powiekszyt, ale sie nie rozprzestrzenit). Docetaxel Kabi stosuje sie z cisplatyna i fluorouracylem.

Docetaxel Kabi jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Docetaxel Kabi jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Taxotere, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Docetaxel Kabi jest docetaksel.
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Jak stosowac lek Docetaxel Kabi

Lek wydawany na recepte. Lek Docetaxel Kabi nalezy stosowac jedynie na oddziatach
wyspecjalizowanych w podawaniu chemioterapii (leki przeciwnowotworowe) pod kontrolg lekarza
wykwalifikowanego w stosowaniu chemioterapii.

Docetaxel Kabi podaje sie we wlewie dozylnym trwajgcym jedng godzine raz na trzy tygodnie. Dawka,
czas trwania leczenia oraz stosowane dodatkowo inne leki zaleza od typu leczonego nowotworu oraz
masy ciata i wzrostu pacjenta. Pacjentowi nalezy podawac réwniez lek przeciwzapalny, taki jak
deksametazon, poczawszy od dnia poprzedzajgcego wlew leku Docetaxel Kabi. Moze zaistnie¢ potrzeba
zmniejszenia dawki leku Docetaxel Kabi albo przerwania lub zaprzestania leczenia, jezeli u pacjenta
wystgpig niektdre dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Docetaxel Kabi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Docetaxel Kabi

Substancja czynna leku Docetaxel Kabi, docetaksel, nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych

o nazwie taksany. Docetaksel blokuje zdolno$¢ komérek do rozktadania wewnetrznego szkieletu, co
umozliwia im dzielenie sie. Kiedy szkielet jest wciaz obecny, komdrki nie moga sie dzieli¢ i w koncu
obumierajg. Poniewaz dziatanie docetakselu dotyczy komdrek dzielacych sie, ma to rowniez wptyw na
komorki inne niz komorki nowotworowe, takie jak komarki krwi, co moze powodowac¢ dziatania
niepozadane.

Jak badano lek Docetaxel Kabi

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Taxotere, i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Docetaxel Kabi.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku Docetaxel Kabi. Nie byty
potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu wykrycia, czy Docetaxel Kabi jest wchtaniany podobnie jak
lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi. Dzieje sie tak
dlatego, ze lek Docetaxel Kabi podaje sie we wlewie dozylnym, wiec substancja czynna dostarczana
jest prosto do krwiobiegu.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Docetaxel Kabi

Poniewaz lek Docetaxel Kabi jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia leku Docetaxel Kabi do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Docetaxel Kabi jest
porownywalny do leku referencyjnego Taxotere. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak
w przypadku leku Taxotere - korzysci ze stosowania leku Docetaxel Kabi przewyzszajg rozpoznane
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Docetaxel Kabi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Docetaxel Kabi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Docetaxel Kabi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Docetaxel Kabi sg starannie oceniane i podejmowane sq
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Docetaxel Kabi

Lek Docetaxel Kabi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 maja
2012 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Docetaxel Kabi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-kabi. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2020.
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