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Docetaxel Accord (docetaxel)
Sammanfattning av Docetaxel Accord och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Docetaxel Accord och vad anvands det for?

Docetaxel Accord ar ett cancerldkemedel som anvdnds for att behandla féljande typer av cancer:

e Brostcancer. Docetaxel Accord kan ges som enda behandling efter att andra behandlingar har
misslyckats. Det kan ocksa ges tillsammans med andra cancerldkemedel (kapecitabin,
cyklofosfamid, doxorubicin eller trastuzumab) till patienter som &nnu inte har fatt ndgon
behandling mot sin cancer eller till patienter hos vilka andra behandlingar misslyckats, beroende pa
vilken typ av brdstcancer som behandlas och i vilket stadium den é&r.

o Icke-smacellig lungcancer. Docetaxel Accord kan ges som enda behandling efter att andra
behandlingar har misslyckats. Det kan ocksa ges tillsammans med cisplatin (ett annat
cancerldkemedel) till patienter som &nnu inte har fatt ndgon behandling mot sin cancer.

e Prostatacancer som har spridit sig till andra delar av kroppen (metastatisk cancer). Docetaxel
Accord anvands tillsammans med androgen deprivationsterapi (terapi som kraftigt minskar
kroppens produktion av testosteron) nar sddan behandling fortfarande fungerar. Docetaxel Accord
anvands tillsammans med prednison eller prednisolon (antiinflammatoriska ldkemedel) nar cancern
ar kastrationsresistent (androgen deprivationsterapi fungerar inte).

e Metastatiskt gastriskt adenokarcinom (en typ av magcancer) hos patienter som &nnu inte har fatt
ndgon behandling mot sin cancer. Docetaxel Accord ges tillsammans med cisplatin och fluorouracil
(andra cancerléakemedel).

e Huvud- och halscancer hos patienter vars cancer ar lokalt avancerad (har vuxit men inte spridit
sig). Docetaxel Accord ges tillsammans med cisplatin och fluorouracil.

Docetaxel Accord &r ett generiskt ldkemedel, vilket innebar att Docetaxel Accord innehaller samma
aktiva substans och verkar p& samma satt som ett referenslakemedel som redan &r godkant i EU.

Referenslakemedlet ar Taxotere. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med
frégor och svar har.

Docetaxel Accord innehdller den aktiva substansen docetaxel.
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Hur anvands Docetaxel Accord?

Docetaxel Accord &r receptbelagt och ska endast anvéndas pa canceravdelningar som &r specialiserade
pa att ge kemoterapi (lakemedelsbehandling mot cancer) under dverinseende av ldkare som har
behdrighet att anvanda kemoterapi.

Docetaxel Accord ges som en infusion (dropp) i en ven under en timme var tredje vecka. Dosen,
behandlingstiden och de Idkemedel det anvands tillsammans med beror pa vilken typ av cancer som
behandlas samt patientens vikt och langd. Ett antiinflammatoriskt lakemedel, t.ex. dexametason, ska
ocksa ges till patienten med start dagen fore infusionen med Docetaxel Accord. Dosen av Docetaxel
Accord kan behéva minskas eller behandlingen avbrytas eller sittas ut om patienten far vissa
biverkningar.

F6r mer information om hur du anvander Docetaxel Accord, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Docetaxel Accord?

Den aktiva substansen i Docetaxel Accord, docetaxel, tillhdr den grupp av cancerldkemedel som kallas
taxaner. Docetaxel blockerar cellernas férm%ga att forstéra den inre strukturen, “skelettet”. Denna
formaga gor att cellerna kan dela sig. Om denna inre struktur kvarstdr kan cellerna inte dela sig utan
dér sa smaningom. Eftersom docetaxel inverkar pa celldelningen paverkar det ocksa andra celler &n
cancerceller, t.ex. blodkroppar, vilket kan orsaka biverkningar.

Hur har Docetaxel Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet Taxotere och behéver inte studeras igen for Docetaxel Accord.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram studier om kvaliteten pd Docetaxel Accord. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Docetaxel Accord tas upp pa liknande satt
och ger samma niva av aktiv substans i blodet som referenslikemedlet, detta eftersom Docetaxel
Accord ges genom infusion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillfors direkt i blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Docetaxel Accord?

Eftersom Docetaxel Accord ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma
som for referenslakemedlet.

Varfor ar Docetaxel Accord godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Docetaxel Accord i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Taxotere. Myndigheten fann darfor att férdelarna med Docetaxel Accord ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom for Taxotere, och att Idkemedlet kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Docetaxel
Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Docetaxel Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Docetaxel Accord kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Docetaxel Accord utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Docetaxel Accord

Den 22 maj 2012 beviljades Docetaxel Accord ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Docetaxel Accord finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-accord. Information om referenslakemedlet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2020.
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