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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr; zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Docetaxel Teva Pharma. Wyjasnia, jak Komifet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, n@odstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Docetaxel Teva Pharn\@o obrotu, oraz zaleceh w sprawie
warunkdéw stosowania preparatu. \@

O

Co to jest Docetaxel Teva Pharma? @

Preparat Docetaxel Teva Pharma jest lekiem zQQrajqcym substancje czynng docetaksel. Preparat jest
dostepny w postaci koncentratu i rozpuszcz@ﬂka, z ktorych sporzadza sie roztwér do wlewu dozylnego.

Preparat Docetaxel Teva Pharma jest Qe generycznym. Oznacza to, ze preparat Docetaxel Teva
Pharma jest podobny do leku refereficyinego o nazwie Taxotere, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu
w Unii Europejskiej (UE). Wiece&@%rmacji na temat lekow generycznych znajduje sie w dokumencie z

pytaniami i odpowiedziami tg,ﬁaj.
Z
W jakim celu stﬁﬁ sie preparat Docetaxel Teva Pharma?

Preparat Teva Pha@/stosuje sie w leczeniu nastepujacych typéw nowotwordow:

e raka pier; ﬂ?reparat Docetaxel Teva Pharma stosuje sie w monoterapii, gdy inne metody leczenia
okaza{@e nieskuteczne;

o ?@()bnokomérkowego raka ptuc. Preparat Docetaxel Teva Pharma mozna stosowac¢ w

noterapii, gdy inne metody leczenia okazaty sie nieskuteczne. Preparat mozna takze stosowac¢ w
(O skojarzeniu z cisplatyng (inny lek przeciwnowotworowy) u pacjentéw, ktérzy nie zostali jeszcze
poddani zadnemu leczeniu przeciwnowotworowemu;

e raka prostaty, gdy nowotwdr nie odpowiada na leczenie hormonalne. Preparat Docetaxel Teva
Pharma stosuje sie w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem (leki przeciwzapalne).
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Jak stosowac preparat Docetaxel Teva Pharma?

Preparat Docetaxel Teva Pharma powinien by¢ stosowany na oddziatach szpitalnych specjalizujacych
sie w chemioterapii (podawanie lekdw przeciwnowotworowych), pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii.

Preparat Docetaxel Teva Pharma 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. Preparat Docetaxel Teva Pharma stosuje sie tylko wéwczas, gdy liczba neutrofiléw \,\}
(stezenie rodzaju krwinek biatych we krwi) jest w normie (co najmniej 1 500 komdrek/mm?). W dnih(O
poprzedzajagcym wlew preparatu Docetaxel Winthrop pacjentowi nalezy réwniez poda¢ deksame

(lek przeciwzapalny). Dodatkowe informacje znajdujg sie w charakterystyce produktu Iecznicz@o.

Jak dziata preparat Docetaxel Teva Pharma? .\Q,

Q

Substancja czynna preparatu Docetaxel Teva Pharma, docetaksel, nalezy do grup I@(éw
przeciwnowotworowych okreslanych jako taksany. Docetaksel blokuje zdolnosé orek do niszczenia
wewnetrznego szkieletu, co umozliwia im dzielenie i namnazanie sie. W wyn\'f@zachowania szkieletu
komorki nie sg w stanie dzieli¢ sie i ostatecznie umierajg. Docetaksel ma e wptyw na komoérki
nienowotworowe, takie jak krwinki, co powoduje wystapienie dziatan pi zadanych.

(4

Jak badano preparat Docetaxel Teva Pharma? {»

(

Firma przedstawita dane na temat docetakselu z opublikov\@j literatury. Firma wykazata rowniez, ze

pod wzgledem jakosci preparat Docetaxel Teva Pharm wor do wlewu jest porownywalny do
preparatu Taxotere. Nie przeprowadzono dodatkow adan, poniewaz preparat Docetaxel Teva
Pharma jest lekiem generycznym podawanym w&ﬂ}ewie i zawiera takg samg substancje czynng, jak
lek referencyjny — Taxotere. Q

&

Jakie sa korzysci i zagroze Qﬁwiqzane ze stosowaniem preparatu
Docetaxel Teva Pharma?/b

Jako ze preparat Docetaxel Teva Pharma jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem
wigzq sie takie same kO%@I zagrozenia, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podsl;qy\ie zatwierdzono preparat Docetaxel Teva Pharma?

N
CHMP uznat, Z ngdnie z wymogami UE - wykazano, iz preparat Docetaxel Teva Pharma jest
porownyw preparatem Taxotere. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w

przypa%:.l\preparatu Taxoterel - korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwb{enla na dopuszczenie preparatu Docetaxel Teva Pharma do obrotu.

O

(@ e informacje dotyczace preparatu Docetaxel Teva Pharma:

Q

W dniu 21 Stycznia 2011 r. Komisja Europejska przyznata firmie Teva Pharma B.V. pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Docetaxel Teva Pharma do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu jest wazne przez piec¢ lat, po czym moze zosta¢ odnowione.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Docetaxel Teva Pharma 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 preparatem
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Docetaxel Teva Pharma nalezy zapoznac sie z ulotkag dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

Data ostatniej aktualizacji: 11.2010.
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