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Taxotere (docetaxel)
Prezentare generala a Taxotere si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Taxotere si pentru ce se utilizeaza?

Taxotere este un medicament impotriva cancerului, folosit in tratamentul urmatoarelor tipuri de
cancer:

e cancer de san. Taxotere poate fi folosit in monoterapie dupa ce alte tratamente nu au dat
rezultate. Poate fi folosit si in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului (doxorubicinag,
ciclofosfamida, trastuzumab sau capecitabind) la pacienti care nu au facut inca tratament pentru
cancer sau dupa ce alte tratamente nu au dat rezultate, in functie de tipul si de stadiul cancerului
de san tratat;

e cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici. Taxotere poate fi folosit in monoterapie dupa ce alte
tratamente nu au dat rezultate. Poate fi folosit si in asociere cu cisplatina (alt medicament
fmpotriva cancerului) la pacienti care nu au facut inca niciun tratament pentru cancer;

e cancer de prostata, cand cancerul s-a extins la alte organe (metastazat). Taxotere se foloseste cu
prednison sau prednisolon (medicamente antiinflamatoare) cand cancerul nu poate fi tratat prin
reducerea semnificativa a productiei de testosteron in organism (cancer de prostata rezistent la
castrare). Poate fi utilizat si cu terapie de suprimare a androgenilor, cand tratamentul hormonal
inca da rezultate (cancer de prostata sensibil la hormoni);

e adenocarcinom gastric (un tip de cancer la stomac), la pacienti care nu au facut niciun tratament
pentru cancer. Taxotere se utilizeaza in asociere cu cisplatina si fluorouracil (alte medicamente
pentru tratarea cancerului);

e cancer la cap si la gat, la pacienti cu cancer avansat local (cand tumoarea a crescut, dar nu s-a
raspandit). Taxotere se utilizeaza in asociere cu cisplatina si fluorouracil.

Taxotere contine substanta activa docetaxel.

Cum se utilizeaza Taxotere?

Taxotere se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat numai in unitati
specializate in chimioterapie (medicamente pentru tratarea cancerului) sub supravegherea unui medic
cu experienta in administrarea chimioterapiei.
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Taxotere se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) cu durata de o org, o
data la 3 saptamani. Doza, durata tratamentului si medicamentele cu care se utilizeaza depind de tipul
de cancer tratat si de greutatea si indltimea pacientului. Cu o zi Thainte de perfuzia cu Taxotere,
pacientului trebuie sa i se administreze, de asemenea, un medicament antiinflamator, de exemplu
dexametazona.

Daca pacientul are anumite reactii adverse, poate fi necesara reducerea dozei de Taxotere sau
intreruperea sau oprirea tratamentului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Taxotere, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Taxotere?

Substanta activa din Taxotere, docetaxelul, face parte din clasa de medicamente anticanceroase,
numite taxani. Docetaxelul blocheaza capacitatea celulelor de a-si distruge ,scheletul” intern prin care
se divid. Daca scheletul nu este distrus, celulele nu se pot divide si, in cele din urma, mor. Actionand
asupra diviziunii celulare, docetaxelul afecteaza si celule necanceroase, de exemplu celulele sanguine,
ceea ce poate cauza reactii adverse.

Ce beneficii a prezentat Taxotere pe parcursul studiilor?

Taxotere a fost studiat la peste 4 000 de pacienti cu cancer de san, aproximativ 2 000 de pacienti cu
cancer pulmonar altul decat cu celule mici, aproximativ 2 700 pacienti cu cancer de prostatd, 457 de
pacienti cu adenocarcinom gastric si 897 de pacienti cu cancer la cap si la gat. in majoritatea acestor
studii, Taxotere a fost combinat cu alte tratamente impotriva cancerului si a fost comparat fie cu
medicamentele cu care se administreaza, fie cu o combinatie de diferite tratamente. Principalele
masuri ale eficacitatii au fost numarul de pacienti care au raspuns la tratament, durata de
supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii si durata de supravietuire a pacientilor.

Taxotere asociat cu alte tratamente impotriva cancerului a fost eficace in toate cele cinci tipuri de
cancer. Administrat in monoterapie, Taxotere a fost cel putin la fel de eficace si uneori mai eficace
decat medicamentele cu care a fost comparat in cancerul de san, iar in cancerul pulmonar a fost mai
eficace decat cel mai bun tratament de sustinere (medicamente sau terapii care sa ajute pacientii, cu
exceptia altor medicamente pentru tratarea cancerului).

Care sunt riscurile asociate cu Taxotere?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Taxotere (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt neutropenie (niveluri scazute de neutrofile, globule albe care combat infectia), anemie (numar mic
de globule rosii), stomatita (inflamatie a mucoasei bucale), diaree, greata, varsaturi, alopecie (caderea
parului) si astenie (slabiciune). Aceste reactii adverse pot fi mai severe cand Taxotere se foloseste in
asociere cu alte medicamente pentru tratarea cancerului. Pentru lista completa a reactiilor adverse
asociate cu Taxotere, cititi prospectul.

Taxotere este contraindicat la pacienti care au numarul de neutrofile sub 1 500 celule/mm?3 sau la
pacienti cu afectiuni severe ale ficatului. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Taxotere in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Taxotere sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Taxotere?

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

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

Alte informatii despre Taxotere

Taxotere a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 27 noiembrie 1995.

Informatii suplimentare cu privire la Taxotere sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taxotere.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2019.
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