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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Docefrez ({O

docetaxel (

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp, ’Sm)llet (EPAR) for Docefrez.
Det forklarar hur Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedi@ edlet och hur den kommit

fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for fbrsaljnf

&

Vad ar Docefrez? <®
Docefrez ar ett pulver och vatska som bere i infusionsvatska, l6sning (ges som dropp i en ven).
Det innehaller den aktiva substansen d 6(@( l.

sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Docefrez ar ett generiskt lakemedel, et innebéar att Docefrez liknar ett referenslakemedel som redan
ar godkéant i EU. Referenslakeme ’&;ir Taxotere. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och s r.

Vad anvands Doce’lvg for?

Docefrez anvan @ﬂ behandla féljande typer av cancer:

° Brbstcancebocefrez kan ges som enda behandling efter det att andra behandlingar har
Det kan ocksa ges tillsammans med andra lakemedel mot cancer (doxorubicin,

oende pa vilken typ av brdstcancer som behandlas och i vilket stadium den ar.

\o/ Icke-smacellig lungcancer. Docefrez kan ges som enda behandling efter det att andra behandlingar
har misslyckats. Det kan ocksa ges i kombination med cisplatin (ett annat lakemedel mot cancer)
till patienter som annu inte har fatt ndgon behandling mot sin cancer.

e Prostatacancer, i de fall da cancern inte svarar pad hormonbehandling. Docefrez anvands
tilsammans med prednison eller prednisolon (antiinflammatoriska lakemedel).
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e Magsackscancer av adenokarcinomtyp hos patienter som annu inte fatt ndgon behandling mot sin
cancer. Docefrez anvéands tillsammans med cisplatin och 5-fluorouracil (andra lakemedel mot
cancer).

e Huvud- och halscancer hos patienter vars sjukdom ar langt framskriden (har borjat sprida sig).
Docefrez anvands tillsammans med cisplatin och 5-fluorouracil.

Fullstandig information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Lakemedlet ar receptbelagt. Q

Hur anvands Docefrez? . (\\

*
Docefrez ska anvandas pa canceravdelningar som &r specialiserade pa behandling med ke@pi
(lakemedelsbehandling mot cancer) under dverinseende av lakare som har behorlghet vanda

kemoterapi
Docefrez ges som en infusion under en timme var tredje vecka. Dosen, behan Sden och de
lakemedel det anvands tillsammans med beror pa vilken typ av cancer so ’@ dlas. Docefrez

T‘\ lodet) ar normal (minst
1 500 celler/mm?®). Dexametason (ett antiinflammatoriskt lakemedel) cksa ges till patienten med

anvands endast da halten av neutrofiler (halten av en sorts vita blodkroppa

start dagen fore infusionen med Docefrez. Mer information finns i% tresumén.

Hur verkar Docefrez? bk

Den aktiva substansen i Docefrez, docetaxel, tillhér den p av lakemedel mot cancer som kallas
taxaner. Docetaxel blockerar cellernas formaga att fegstora’den inre struktur, det “skelett”, som gor att
cellerna kan dela sig och fordka sig. Om denna |ni ktur inte kan brytas ned kan cellerna inte dela
sig utan dér s& smaningom. Docetaxel paverk n icke-cancerceller sdsom blodkroppar, vilket kan

ge biverkningar.

Hur har Docefrez effekt un%\okts"

Eftersom Docefrez ar ett generi s%kemedel har foretaget tillhandahallit data om docetaxel fran
vetenskapliga artiklar. Inga tt!( are studier pa patienter kravdes eftersom Docefrez ges som
infusion och innehaller s% a aktiva substans som referensldkemedlet Taxotere.

Vilka ar fordeléna och riskerna med Docefrez?

Eftersom Doceéar ett generiskt lakemedel antas dess fordelar och risker vara desamma som for
referensla let.

Var ar Docefrez godkants?

\1.

mittén for humanlakemedel (CHMP) fann att Docefrez, i enlighet med EU-kraven, har visats vara
\u!mforbar med Taxotere. Kommittén ansag darfor att fordelarna ar stérre an de konstaterade riskerna,
liksom for Taxotere. Kommittén rekommenderade att Docefrez skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Docefrez:

Den 15 Maj 2010 beviljade Europeiska kommissionen Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. ett
godkannande for forsaljning av Docefrez som galler i hela Europeiska unionen. Godkannandet for
forsaljning galler i fem ar och kan sedan forlangas.
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Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har. Mer information om
behandling med Docefrez finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 02-2011.
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