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Docetaxel Teva (docetaxel) N\
Prezentare generala a Docetaxelului Teva si motivele autorizarii ’<\/

medicamentului in UE
S

Ce este Docetaxelul Teva si pentru ce se utilizeaza? @.

Docetaxelul Teva este un medicament impotriva cancerului utilizat @ratarea urmatoarelor tipuri

de cancer: 6

e cancer de san. Docetaxelul Teva se poate folosi in;non@'apie in urma esuarii altor
tratamente. De asemenea, se poate utiliza in aso '\cu alte medicamente impotriva
cancerului (doxorubicing, ciclofosfamida, trast @b sau capecitabind) la pacientii care nu au
primit niciun tratament pentru cancerul pe -[Yau sau dupa ce alte tratamente au esuat, in
functie de tipul si stadiul cancerului deéntr at;

e cancer pulmonar altul decat cel cu ¢ ici. Docetaxelul Teva se poate folosi in monoterapie
in urma esuarii altor tratament DQmenea, se poate utiliza in asociere cu cisplatina (alt
medicament impotriva cancerufij pacientii care nu au urmat niciun tratament pentru
cancerul pe care-l au;

raspandit la alte parti ale organismului (metastazat). Docetaxelul
ere cu terapia de privare de androgeni (terapie care reduce in mare
téstosteron din organism) cand acest tratament inca da rezultate.
foloseste in asociere cu prednison sau prednisolon (medicamente
antiinflamdto cand cancerul este rezistent la castrare (terapia de privare de androgeni nu

e cancer de prostata ca
Teva se utilizeaza |
masura producti

. d arcinom gastric metastazat (un tip de cancer la stomac) la pacientii care nu au urmat
or niciun tratament pentru cancerul metastazat. Docetaxelul Teva se utilizeaza in
ciere cu cisplatina si fluorouracil (alte medicamente impotriva cancerului);
e cancer al capului si gatului la pacientii cu cancer avansat local (cand tumoarea a crescut, dar
nu s-a extins). Docetaxelul Teva se utilizeaza in asociere cu cisplatina si fluorouracil.

Docetaxelul Teva este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Docetaxelul Teva contine
autorizat deja in

2

aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000

An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



UE, denumit Taxotere. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul
cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Docetaxelul Teva contine substanta activa docetaxel.
Cum se utilizeaza Docetaxelul Teva?

Docetaxelul Teva se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald si se utilizeaza in unitati
specializate in administrarea de chimioterapie (medicamente pentru tratarea cancerului) sub
supravegherea unui medic calificat in utilizarea chimioterapiei.

Docetaxelul Teva se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) timp de 1 ora %té
la 3 saptamani. Doza, durata tratamentului si medicamentele in asociere cu care se utilize ind
de tipul de cancer tratat si de greutatea corporald si indltimea pacientului. Cu o zi inainte‘d rfuzia
cu Docetaxel Teva, pacientului trebuie sa i se administreze si un medicament antiinfla %r, cum ar fi
dexametazona. Daca pacientul are anumite reactii adverse, poate fi necesara red % dozei de
Docetaxel Teva sau intreruperea sau oprirea tratamentului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Docetaxelului Teva, cifi ospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Docetaxelul Teva? é\'

Substanta activa din Docetaxelul Teva, docetaxelul, face parte @clasa de medicamente impotriva
cancerului numite taxani. Docetaxelul blocheaza capacitfa'\elulelor de a-si descompune ,scheletu
intern, capacitate care le permite sa se divida. Daca s¢helebtl ramane intact, celulele nu se pot divide
si, In cele din urma, mor. Deoarece actioneaza asu lulelor care se divid, docetaxelul afecteaza si
celulele necanceroase, cum sunt celulele sangui ceea ce poate cauza reactii adverse.

III

Cum a fost studiat Docetaxel& va?

Studiile cu privire la beneficiile si r'&ni—l ubstantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul 6 intd Taxotere si nu este necesara repetarea lor pentru

Docetaxelul Teva. @

Ca pentru toate medicar&, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Docetaxelului
e

Teva. Nu a fost neces ctuarea studiilor de , bioechivalenta” pentru a analiza daca Docetaxelul
Teva este absorbitg a medicamentul de referintd, pentru a elibera aceeasi cantitate de substanta
L J

activa in sange h& lucru se datoreaza faptului ca Docetaxelul Teva se administreaza prin perfuzie in
vena, astfel i % ubstanta activa intra direct in fluxul sanguin.

Car@%eneficiile si riscurile asociate cu Docetaxelul Teva?

v

Avand in vedere ca Docetaxelul Teva este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Docetaxelul Teva in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Docetaxelul Teva este comparabil cu Taxotere. Prin urmare, agentia a considerat c3, la
fel ca in cazul Taxotere, beneficiile Docetaxelului Teva sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Docetaxelului Teva?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Docetaxelului Teva, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Docetaxelului Teva sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Docetaxelul Teva sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Docetaxelul Teva

Docetaxelul Teva a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, %@'
L J

26 ianuarie 2010. \
Informatii suplimentare cu privire la Docetaxelul Teva sunt disponibile pe site-ul &
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-teva. De asemenea, pe site- tiei pot fi gasite

informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2020. @
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