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

Vad ar Taxotere och vad anvands det for?

Taxotere ar ett cancerldkemedel som anvands fér att behandla féljande typer av cancer:

e Brostcancer. Taxotere kan ges som enda behandling efter att andra behandlingar har misslyckats.
Det kan ocksd ges tillsammans med andra cancerlakemedel (doxorubicin, cyklofosfamid,
trastuzumab eller kapecitabin) 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
bréstcancer som behandlas och i vilket stadium den ar.

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

e Prostatacancer, nar cancern har spridit sig till andra delar av kroppen (metastaserande cancer).
Taxotere ges tillsammans med prednison eller prednisolon (antiinflammatoriska ldkemedel) nar
cancern inte kan behandlas genom kraftig minskning av kroppens produktion av testosteron
(kastrationsresistent prostatacancer). Det kan ocksa ges tillsammans med androgen
deprivationsterapi nar hormonbehandling fortfarande fungerar (hormonkanslig prostatacancer).

e Gastriskt adenokarcinom (en typ av magcancer) som har spridit sig hos patienter som annu inte
har fatt ndgon behandling mot sin cancer. Taxotere ges tillsammans med cisplatin och fluorouracil
(andra cancerlédkemedel).

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

Taxotere innehaller den aktiva substansen docetaxel.

Hur anvands Taxotere?

Taxotere &r receptbelagt och ska endast anvéndas pa canceravdelningar som &r specialiserade pa att
ge kemoterapi (Idkemedelsbehandling mot cancer) under 6verinseende av ldkare som har behérighet
att anvanda kemoterapi.
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Taxotere ges som en infusion (dropp) i en ven under en timme var tredje vecka. Dosen,
behandlingstiden och de Idkemedel det anvénds 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 fére infusionen med Taxotere.

Dosen av Taxotere kan behéva minskas eller behandlingen avbrytas eller sittas ut om patienten far
vissa biverkningar.

F6r mer information om hur du anvander Taxotere, |Ias bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Taxotere?

Den aktiva substansen i Taxotere, docetaxel, tillhdér den grupp av ldkemedel mot cancer som kallas
taxaner. Docetaxel blockerar cellernas formaga att férstéra den inre strukturen, “skelettet”. Denna
formaga gor att cellerna kan dela sig. Om denna inre struktur kvarstdr kan cellerna inte dela sig utan
doér s& sméningom. Eftersom docetaxel inverkar pa celldelningen paverkar den ocksa andra celler &n
cancerceller, t.ex. blodkroppar, vilket kan orsaka biverkningar.

Vilka fordelar med Taxotere har visats i studierna?

Taxoteres effekt har undersékts pa éver 4 000 bréstcancerpatienter, ungefar 2 000 patienter med icke-
smacellig lungcancer, ungefar 2 700 prostatacancerpatienter, 457 patienter med gastriskt
adenokarcinom och 897 patienter med huvud- och halscancer. I de flesta av dessa studier
kombinerades Taxotere med andra cancerbehandlingar och jamfordes antingen med de lakemedel som
det anvéndes i kombination med eller med en kombination av olika behandlingar. Huvudeffektmatten
var antalet patienter vars cancer svarade pa behandlingen, hur 183ng tid som gick innan sjukdomen
forvarrades och hur 18ng dverlevnadstiden var.

Tilldgg av Taxotere till andra cancerbehandlingar var effektivt vid samtliga fem cancertyper. Nar
Taxotere gavs ensamt mot brostcancer var det minst lika effektivt som och ibland effektivare an
jamfoérelselakemedlen, och nar det gavs mot lungcancer var det effektivare an den bdsta
understédjande behandlingen (alla ldkemedel eller behandlingar som kan hjdlpa patienterna, forutom
andra cancerlakemedel).

Vilka ar riskerna med Taxotere?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Taxotere (forekommer hos fler an 1 av 10 anvdndare) ar
neutropeni (I8ga nivaer av neutrofiler, vita blodkroppar som bekampar infektion), anemi (lagt antal
réda blodkroppar), stomatit (inflammation i munslemhinnan), diarré, illam&ende, krdkningar, alopeci
(haravfall) och asteni (orkesléshet). Dessa biverkningar kan bli svarare nar Taxotere anvéands
tilsammans med andra cancerldkemedel. En fullstandig férteckning éver biverkningar som
rapporterats for Taxotere finns i bipacksedeln.

Taxotere far inte ges till patienter som har en neutrofilhalt som &r ldgre &n 1 500 celler/mm3 eller som
har allvarliga leverproblem. En fullstandig férteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Taxotere godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Taxotere dr stérre an riskerna och
att Taxotere kan godkdnnas for férsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Taxotere?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvandning av Taxotere har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Taxotere kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Taxotere utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Taxotere

Den 27 november 1995 beviljades Taxotere ett godkdnnande for férsadljning som géller i hela EU.

Mer information om Taxotere finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taxotere.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2019.
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