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Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliac@o ¢EPAR) relativo ao Docefrez. O

seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamento% Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo@uma autorizacdo de introducdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condigb@de utilizacdo do Docefrez.

O que é o Docefrez? . @

O Docefrez é um po e solvente para prepa{%@na solucdo para perfusdo (administracdo gota a gota

numa veia). Contém a substancia activa,ec taxel.

O Docefrez € um “medicamento geg\@, 0 que significa que é similar a um medicamento de

referéncia ja autorizado na Unia opeia denominado Taxotere. Para mais informacdes sobre
medicamentos genéricos, ver, cumento de perguntas e respostas aqui.
Para que é utiliz o Docefrez?

O Docefrez é utilizado no tratamento dos seguintes tipos de cancro:

e carcinoma da mama. O Docefrez pode ser utilizado em monoterapia quando outros tratamentos
tenham falhado. Pode também ser utilizado em associacdo com outros medicamentos
anticancerosos (doxorrubicina, ciclofosfamida, trastuzumab ou capecitabina) em doentes que néo
tenham recebido ainda tratamento para o cancro ou depois de outros tratamentos terem falhado,
dependendo do tipo e da fase do cancro da mama em tratamento;

e carcinoma do pulméo de células ndo pequenas. O Docefrez pode ser utilizado em monoterapia
quando outros tratamentos tenham falhado. Pode ainda ser utilizado em associacdo com cisplatina
(um outro medicamento anticanceroso) em doentes que nao tenham ainda recebido tratamento
para o cancro;
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e carcinoma da prostata, quando o cancro ndo responde ao tratamento hormonal. O Docefrez é
utilizado em associacdo com prednisona ou prednisolona (medicamentos anti-inflamatérios);

e adenocarcinoma gastrico (um tipo de cancro do estdmago) em doentes que ndo tenham ainda
recebido tratamento para o cancro. O Docefrez é utilizado em associagcdo com cisplatina e

5-fluorouracilo (outros medicamentos anticancerosos);

e carcinoma da cabeca e pesco¢co em doentes cujo cancro se encontra avancado (comecou a
disseminar-se para outras partes do corpo). O Docefrez é utilizado em associagdo com cisplatina e
5-fluorouracilo.

Para informac¢6es mais detalhadas, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também
parte do EPAR).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Docefrez?

O

O Docefrez deve ser utilizado em unidades especializadas em quimioterapi zacgao de
medicamentos para tratamento do cancro) sob a supervisdo de um médi alificado experiente no
uso de quimioterapia. (

O Docefrez € administrado por perfusdo com a duracao de umagw, de trés em trés semanas. A dose,
a duracgao do tratamento e a sua utilizagdo com outros medic os dependem do tipo de cancro a
tratar. O Docefrez apenas é usado quando a contagem de l?thilOS (um tipo de glébulo branco) é
normal (pelo menos 1500 células/ mm?®). Os doentes d receber dexametasona (um medicamento

anti-inflamatério), com inicio no dia anterior a perfus@oNde Docefrez. Para mais informacdes, consulte o
1

'\b'
A substancia activa do Docefrez, o do el, pertence ao grupo de medicamentos anticancerosos
conhecidos como “taxanos”. O doc@e bloqueia a capacidade de as células cancerigenas desfazerem

Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

Como funciona o Docefrez?

0 seu “esqueleto” interno, o qua@e mite a sua divisdo e multiplicacdo. Ao manterem o esqueleto
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intacto, as células perdem cidade de se dividir e acabam por morrer. O docetaxel também afecta
as células ndo cancerige »por exemplo as células sanguineas, o que pode causar efeitos secundarios.

Como foi estudado o Docefrez?

Dado que o Docefrez € um medicamento genérico, a empresa forneceu dados sobre o docetaxel
retirados da literatura publicada. Nao foi necessaria a realizacdo de estudos adicionais em doentes,
dado que o Docefrez é administrado por perfusdo e contém a mesma substancia activa que o
medicamento de referéncia, Taxotere.

Quais sao os beneficios e os riscos do Docefrez?

Dado que o Docefrez € um medicamento genérico, considera-se que os seus beneficios e riscos sao os
mesmos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Docefrez?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislagdo comunitaria, o Docefrez
demonstrou ser comparavel ao Taxotere. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do
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Taxotere, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a concessao
de uma autorizagéo de introducdo no mercado para o Docefrez.

Outras informacoes sobre o Docefrez

Em 15 de Maio de 2010, a Comissdo Europeia concedeu a Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
uma Autorizacdo de Introdugcéo no Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento
Docefrez. A Autorizagdo de Introducdo no Mercado é valida durante cinco anos, findos os quais podera
ser renovada.

O EPAR completo sobre o Docefrez pode ser consultado aqui. Para mais informag6es sobre o

tratamento com o Docefrez, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR).

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode também ser encontrado no website da
agéncia.

Este resumo foi actualizado pela dltima vez em 02-2011.
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