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Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Docetaxel Mylan.

Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ake aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat
liek Docetaxel Mylan.

€o je liek Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan je liek, ktory obsahuje Ucinnu latku docetaxel. Je dostupny ako koncentrat
na pripravu inflzneho roztoku (na kvapkanie do zily).

Docetaxel Mylan je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Docetaxel Mylan je podobny referenénému
lieku, ktory je uz v Eurdpskej unii (EU) povoleny pod nazvom Taxotere. Viac informécii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Docetaxel Mylan pouziva?

Liek Docetaxel Mylan sa pouziva na lieCbu tychto druhov rakoviny:

e rakovina prsnika: liek Docetaxel Mylan mozno pouzivat samostatne po zlyhani inych druhov liecby.
MdZe sa tiez pouzivat s inymi protirakovinovymi liekmi (doxorubicin, cyklofosfamid, trastuzumab
alebo kapecitabin) u pacientov, ktori este nedostali Ziadnu protirakovinovu liec¢bu, alebo
u pacientov, u ktorych zlyhali iné druhy liecby, a to v zavislosti od typu a stadia lieCenej rakoviny
prsnika;

e nemalobunkovy karcindm pluc: liek Docetaxel Mylan mozno pouzivat samostatne po zlyhani inych
druhov lie¢by; mbze sa tiez pouzivat s cisplatinou (dalsi protirakovinovy liek) u pacientov, ktori
eSte nedostali ziadnu liecbu proti rakovine;

e rakovina prostaty, ak rakovina nereaguje na hormonalnu lie¢bu; liek Docetaxel Mylan sa pouziva

s prednizonom alebo s prednizolénom (protizapalovymi liekmi);
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e adenokarcindm zaludka (typ rakoviny zalidka) u pacientov, ktori eSte nedostali Ziadnu
protirakovinovu lieCbu; liek Docetaxel Mylan sa pouziva s cisplatinou a 5-fludruracilom (dalSimi
protirakovinovymi liekmi);

e rakovina hlavy a krku u pacientov s pokrocilym stadiom rakoviny (zacala sa rozsirovat); liek
Docetaxel Mylan sa pouziva s cisplatinou a 5-fluéruracilom.

Podrobné informacie sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek is Docetaxel Mylan uziva?

Liek Docetaxel Mylan sa méa pouzivat na oddeleniach $pecializovanych na podavanie chemoterapie
(pouzitim liekov na lie¢bu rakoviny) a pod dohladom lekara, ktory ma kvalifikaciu na podavanie
chemoterapie.

Liek Docetaxel Mylan sa podava ako hodinova infizia kazdé tri tyzdne. Davka, diZka lie¢by

a pouzivanie s inymi liekmi zavisia od druhu lieCenej rakoviny. Liek Docetaxel Mylan sa pouziva len
vtedy, ak je pocet neutrofilov (hladina typu bielych krviniek v krvi) v norme (najmenej 1 500
buniek/mm?). Pacientovi sa ma podat aj dexametazoén (protizapalovy liek), pricom podévat sa zacne
jeden den pred inflziou lieku Docetaxel Mylan. Viac informacii sa nachadza v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Akym sposobom liek Docetaxel Mylan Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Docetaxel Mylan, docetaxel, patri do skupiny protirakovinovych liekov zndmych ako
taxany. Docetaxel blokuje schopnost buniek nicit tzv. vnitornd kostru, ¢o umoznuje bunkam delit sa

a rozmnozovat. S funkénou kostrou sa bunky nemdzu delit a napokon zanikn(. Docetaxel ovplyvfiuje

aj nerakovinové bunky, napriklad krvinky, ¢o mdze spbsobit vedlajsie Gcéinky.

Ako bol liek Docetaxel Mylan skimany?

Spolo¢nost predlozila Udaje o docetaxele z uverejnenej literatiry. Spoloénost tiez preukazala, ze
infuzny roztok lieku Docetaxel Mylan ma porovnatelnd kvalitu ako liek Taxotere. KedZe liek Docetaxel
Mylan je genericky liek, ktory sa podava infuzne a obsahuje rovnaku ucinnu latku ako referencny liek
Taxotere, neboli potrebné ziadne dodatocné studie.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Docetaxel Mylan?

KedZe liek Docetaxel Mylan je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju sa rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Docetaxel Mylan povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, ze liek Docetaxel Mylan je
porovnatelny s liekom Taxotere. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak ako v pripade lieku Taxotere, jeho
prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Docetaxel
Mylan na trh.
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Dalsie informacie o lieku Docetaxel Mylan

Dna 31. januara 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Docetaxel Mylan na trh
platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Docetaxel Mylan sa nachadza na webovej stranke agentury
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Docetaxel Mylan, precitajte si pisomnua informaciu pre pouzivatelov
(stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2011
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