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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (F‘PAQQ(U Docefrez. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vy % liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k raéaniam, ako pouzivat liek

O
&
€o je liek Docefrez? \@

Docefrez je prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pQravuje infUzny roztok (na kvapkanie do Zzily). Liek
obsahuje ucinna latku docetaxel.

Docefrez.

Docefrez je genericky liek. To zna Q liek Docefrez je podobny ako referencny liek, ktory je uz
v Eurdpskej tnii (EU) povoleny @ azvom Taxotere. Viac informacii o generickych liekoch sa

nachadza v dokumente oté.zbf ovedi tu.

Na co sa liek Doc pouziva?

Liek Docefrez sa il; na lieCbu tychto typov karcindmu:

e karcindm pgsniika; liek Docefrez sa moze pouzivat samotny, ked ina lie¢ba nebola Uspesna; liek sa

mbzepouzivat aj s dalsimi protirakovinovymi liekmi (doxorubicin, cyklofosfamid, trastuzumab

alebo%ecitabin) v pripade pacientok, ktoré eSte nepodstupili ziadnu liecbu karcindmu, alebo ked’
 lieCba nebola Uspesna, a to v zavislosti od typu a stupna lieCeného karcinédmu prsnika,

A malobunkovy plicny karcindm; liek Docefrez sa mdze pouzivat samotny, ked' ind lie¢ba nebola
V\ Uspesnd; liek sa tiez mdze pouzivat s cisplatinou (dals$i protirakovinovy liek) v pripade pacientov,
ktori eSte nepodstupili ziadnu liecbu karcindmu,
°

karcindm prostaty, ked karcindm nereaguje na hormonalnu liecbu; liek Docefrez sa pouziva
s prednizonom alebo prednizolénom (protizapalové lieky),
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e adenokarcindm Zzaludka (typ rakoviny zZalidka) v pripade pacientov, ktori eSte nepodstupili Zziadnu
lieCbu karcindmu; liek Docefrez sa pouziva s cisplatinou a 5-fludruracilom (dalSie protirakovinové
lieky),

e karcindm hlavy a krku v pripade pacientov s pokrocilym karcindmom (zacal sa $irit); liek Docefrez
sa pouziva s cisplatinou a 5-fluéruracilom.

Podrobné informacie sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
¢\<2 )
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Ako sa liek Docefrez uziva? @

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Docefrez by sa mal pouzivat na oddeleniach $pecializovanych na podavanie chemoter; &g
(pouzitim liekov na lie¢bu rakoviny) a pod dohladom lekara, ktory ma skulsenosti s poﬂ@‘n

chemoterapie. %

Liek Docefrez sa podava ako hodinova inflzia kazdé tri tyZzdne. Davka, dizka li "@p Zivanie

s inymi liekmi zavisia od druhu lieCenej rakoviny. Liek Docefrez sa pouZziva len Wedy, ak je pocet
neutrofilov (hladina typu bielych krviniek v krvi) v norme (najmenej 1 S%niek/mmﬁ. Dexametazon
(protizépalovy liek) by sa mal pacientovi podat tiez, a to deri pred zadi podania infuzie lieku
Docefrez. Viac informacii sa nachadza v sthrne charakteristickych@sti lieku.

Akym sposobom liek Docefrez Gcinkuje? 06

U¢inna latka lieku Docefrez, docetaxel, patri do skupi tirakovinovych liekov, ktoré si zname ako
taxany. Docetaxel blokuje schopnost buniek rozlozit W{va
a mnozit sa. Ked maju bunky skelet, nemoézu sa @apokon zahynu. Docetaxel ovplyviuje aj
nerakovinové bunky, napriklad krvné bunky, EQZ spdsobit vedlajsie Gcéinky.

torny skelet, ktory im umozriuje delit sa

Ako bol liek Docefrez skﬂman@

KedZe liek Docefrez je genericky li o¢nost predlozila Gdaje o docetaxeli z publikovanej literattry.
Neboli potrebné Ziadne dalsie éz pretoze liek Docefrez sa podava formou infizie a obsahuje
rovnakd ucinnu latku ako gy liek Taxotere.

AKky je prinos a Q rizika spajané s liekom Docefrez?

KedZe liek Doce%&genericky liek, jeho prinos a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade
referencného lie

Preco liek Docefrez povoleny?

V MP dospel k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek Docefrez je
. oynatelny s liekom Taxotere. Vybor CHMP sa preto domnieval, ze prinos lieku je vacsi nez
\entifikované rizikd, podobne ako je to v pripade lieku Taxotere. Vybor odporudil udelit povolenie na

VVedenie lieku Docefrez na trh.

Dalsie informacie o lieku Docefrez:

Dria 15. maji 2010 Eurdpska komisia vydala spolocnosti Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
povolenie na uvedenie lieku Docefrez na trh platné v celej Eurépskej unii. Povolenie je platné pocas
piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno prediZit.
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UpIné znenie spravy EPAR o lieku Docefrez sa nachadza tu. Viac informécii o lie¢be liekom Docefrez sa
nachddza v pisomnej informacii pre pouzivatelov (stéast spravy EPAR).

UpIné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2011
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