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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Docetaxel Mylan
docetaksel

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Docetaxel Mylan. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Docetaxel Mylan do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan jest lekiem zawierajgcym substancje czynng docetaksel. Lek jest dostepny w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego).

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

W jakim celu stosuje sie lek Docetaxel Mylan?

Produkt Docetaxel Mylan jest stosowany w leczeniu nastepujacych typow nowotwordw:

e rak piersi. Lek Docetaxel Mylan mozna stosowa¢ w monoterapii, gdy inne metody leczenia okazaty
sie nieskuteczne. Lek mozna réwniez stosowaé w skojarzeniu z lekami przeciwnowotworowymi
(doksorubicyng, cyklofosfamidem, trastuzumabem lub kapecytabing) u pacjentéw, ktdérzy nie
otrzymali jeszcze zadnego leczenia przeciwnowotworowego, lub gdy inne metody leczenia okazaty
sie nieskuteczne, w zaleznosci od typu i stadium zaawansowania leczonego raka piersi;

e niedrobnokomoérkowy rak ptuc. Lek Docetaxel Mylan mozna stosowa¢ w monoterapii, gdy inne
metody leczenia okazaty sie nieskuteczne. Lek mozna réwniez stosowaé w skojarzeniu z cisplatyng
(inny lek przeciwnowotworowy) u pacjentow, ktérzy nie zostali jeszcze poddani zadnemu leczeniu
przeciwnowotworowemu;
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e rak prostaty, gdy nowotwoér nie odpowiada na leczenie hormonalne. Lek Docetaxel Mylan stosuje
sie z prednizonem lub prednizolonem (leki przeciwzapalne);

e gruczolakorak zofadka (typ raka zotadka) u pacjentow, ktorzy nie zostali poddani jeszcze zadnemu
leczeniu przeciwnowotworowemu. Lek Docetaxel Mylan stosuje sie w skojarzeniu z cisplatyng i 5-
fluorouracylem (inne leki przeciwnowotworowe);

e rak glowy i szyi u pacjentow w zaawansowanym nowotworem (nowotwor zaczat sie
rozprzestrzeniac). Lek Docetaxel Mylan stosuje sie skojarzeniu z cisplatyng i 5-fluorouracylem.

Szczegotowe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Docetaxel Mylan?

Lek Docetaxel Mylan powinien by¢ stosowany na oddziatach szpitalnych specjalizujgcych sie w
chemioterapii (podawanie lekéw przeciwnowotworowych), pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii.

Lek Docetaxel Mylan podaje sie we wlewie dozylnym trwajacym jedng godzine, co trzy tygodnie.
Dawka, czas trwania leczenia oraz podawane z preparatem leki zalezg od typu leczonego nowotworu.
Lek Docetaxel Mylan jest stosowany tylko wowczas, jesli liczba neutrofildw (poziom rodzaju krwinek
biatych) jest prawidtowa (co najmniej 1 500 komérek/mm?3). W dnriu poprzedzajacym infuzje leku
Docetaxel Mylan pacjentowi nalezy réowniez poda¢ deksametazon (lek przeciwzapalny). Dodatkowe
informacje przedstawiono w charakterystyce produktu leczniczego.

Jak dziata lek Docetaxel Mylan?

Substancja czynna leku Docetaxel Mylan, docetaksel nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych o
nazwie taksany. Docetaksel blokuje zdolnos¢ komérek do niszczenia wewnetrznego szkieletu, co
umozliwia im dzielenie i namnazanie sie. W wyniku zachowania szkieletu komorki nie sg w stanie
dzieli¢ sie i ostatecznie obumierajg. Docetaksel ma takze wptyw na komorki nienowotworowe takie jak
krwinki, co powoduje wystgpienie dziatan niepozadanych.

Jak badano lek Docetaxel Mylan?

Firma przedstawita dane z opublikowanej literatury naukowej dotyczace docetakselu. Firma wykazata
takze, ze lek Docetaxel Mylan roztwor do infuzji charakteryzuje sie porédwnywalng jakoscig w stosunku
do leku Taxotere. Poniewaz produkt Docetaxel Mylan jest lekiem generycznym podawanym we wlewie i
zawiera tg sama substancje czynna co lek referencyjny Taxotere, nie byto potrzeby przeprowadzania
dodatkowych badan.

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Docetaxel
Mylan?

Poniewaz produkt Docetaxel Mylan jest lekiem generycznym, uznaje sig, ze z jego stosowaniem wigzg
sie takie same korzysci i zagrozenia jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Docetaxel Mylan?

CHMP uznat, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, iz lek Docetaxel Mylan jest porownywalny w
stosunku do leku Taxotere. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku
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Taxotere - korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie leku Docetaxel Mylan do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Docetaxel Mylan:

W dniu 31 stycznia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Docetaxel
Mylan do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Docetaxel Mylan znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Docetaxel Mylan nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego znajduje sie réwniez na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2011.
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