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Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Docetaxel Teva Pharma. Vysvetluje,

akym sposobom vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) \«yh@)I liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj % riéaniam, ako pouzivat liek
Docetaxel Teva Pharma.

Co je liek Docetaxel Teva Pharma? s&

Docetaxel Teva Pharma je liek, ktory obsahuje U “\u latku docetaxel. Je dostupny vo forme
koncentratu a vo forme rozpustadla, z ktor?&sa%ripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do zily).

Docetaxel Teva Pharma je tzv. genericky . To znamen3, ze liek Docetaxel Teva Pharma je podobny
referencnému lieku, ktory je uz v Eurd j unii (EU) povoleny pod ndzvom Taxotere. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachédzz\l@okumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Doceta&eva Pharma pouziva?

Liek Docetaxel Teva P@sa pouziva na lieCbu tychto druhov rakoviny:

e rakoviny prsm’l@Liek Docetaxel Teva Pharma sa pouziva samostatne po zlyhani inych druhov
liecby; N I
nemalt @l(ového karcindmu pltc. Liek Docetaxel Teva Pharma mozno pouzivat samostatne
po Mni inych druhov liecby. Méze sa tieZ pouzivat s cisplatinou (dalsi protirakovinovy liek)
u pacientov, ktori eSte nedostali ziadnu liecbu proti rakovine;

e rakoviny prostaty, ak rakovina nereaguje na hormonalnu liecbu. Liek Docetaxel Teva Pharma sa
pouziva s prednizénom alebo s prednizolénom (protizapalovymi liekmi).
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Ako sa liek Docetaxel Teva Pharma uziva?

Liek Docetaxel Teva Pharma by sa mal pouzivat na oddeleniach $pecializovanych na poddvanie
chemoterapie (pouzitim liekov na liecbu rakoviny) a pod dohladom lekara, ktory je kvalifikovany
na pouzivanie chemoterapie.

Liek Docetaxel Teva Pharma a sa podava ako hodinova infzia kazdé tri tyzdne. Davka, dizka lie¢by

a pouzivanie s inymi liekmi zavisia od druhu lie¢enej rakoviny. Liek Docetaxel Teva Pharma sa pouziva
len vtedy, ak je pocet neutrofilov (hladina typu bielych krviniek v krvi) v norme (najmenej 1 500
buniek/mm?3). Pacientovi by sa mal podat tie dexametazdn (protizapalovy liek), a to so za¢iatkom
podania jeden den pred infuziou lieku Docetaxel Teva Pharma. Viac informacii sa nachadza v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

'\@
Akym sposobom liek Docetaxel Teva Pharma ucinkuje? ' (_/

O

U¢inna latka lieku Docetaxel Teva Pharma, docetaxel, patri do skupiny protirakovifivyeh liekov

, , . 7 . Lt ’, ;& v vv .

znamych ako taxany. Docetaxel blokuje schopnost buniek nicit tzv. vnutornu O\r , CO umoznuje
adne zaniknu.

ricinit vedlajsie Gcinky.

Ako bol liek Docetaxel Teva Pharma skt’lman\’/?\ OQ

Spolo¢nost predlozila idaje o docetaxele z uverejnenej Iiterat@. Spolocnost tiez preukazala, ze
infuzny roztok lieku Docetaxel Teva Pharma ma porovna I@kvalitu ako liek Taxotere. KedZe liek
Docetaxel Teva Pharma je genericky liek, ktory sa podava, ihfuzne a obsahuje rovnaku ucinna latku ako
referencny liek Taxotere, neboli potrebné Ziadne oﬂé&wé Studie.

Aky je prinos a aké rizika sa spaj ]Q uzivanim lieku Docetaxel Teva
Pharma? 05

KedZe liek Docetaxel Teva Pharma jﬁrick{/ liek, jeho prinos a rizika sa povazuju sa rovnaké ako
pri referen¢nom lieku. J(/

Preco bol liek Docet@ Teva Pharma povoleny?

Vybor CHMP dospel k @ru, 7e v sllade s poziadavkami EU sa preukdzalo, ze liek Docetaxel Teva
Pharma je porovna%n{/ s liekom Taxotere. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak ako v pripade lieku

,

Taxotere, je pripos Ifeku vaési nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie
lieku Docqta@ eva Pharma na trh.

Dalsie‘\mformacie o lieku Docetaxel Teva Pharma:

Dna 21. januara 2011 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Teva Pharma B.V povolenie na uvedenie
lieku Docetaxel Teva Pharma na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Povolenie na uvedenie a trh je platné
pocas piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Docetaxel Teva Pharma sa nachadza na webovej stranke agenttry
EMA ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak

potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Docetaxel Teva Pharma, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatelov (stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachédza na webovej stranke agenttry.
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