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éQué es Docetaxel Teva y para qué se utiliza? ) Q

Docetaxel Teva es un medicamento contra el cancer que se usa part} los siguientes tipos de
cancer:

e cancer de mama. Docetaxel Teva puede utilizarse en erapia cuando otros tratamientos
hubieran fracasado. Puede administrarse también X binacién con otros medicamentos
contra el cancer (doxorubicina, ciclofosfamida zumab o capecitabina) en pacientes cuyo
cancer aun no haya sido tratado o en los q».%&hn fracasado otros tratamientos, en funcién
del tipo y del estadio en que se encuentr ncer de mama objeto de tratamiento;

e cancer de pulmodn no microcitico. Doge er Teva puede utilizarse en monoterapia después de
que hayan fracasado otros tratarr@ . También puede utilizarse con cisplatino (otro
medicamento contra el cancer)(e cientes cuyo cancer no haya sido aun objeto de
tratamiento;

\saya extendido a otras partes del organismo (metastatico).

con terapia de privacion de andrdgenos (una terapia que reduce
considerableme roduccion de testosterona en el organismo) cuando dicho tratamiento
todavia funci ocetaxel Teva se utiliza con prednisona o prednisolona (medicamentos

antiinfla ) cuando el cancer es resistente a la castracion (la terapia de privacion de
, &

e\ o funciona);

cinoma gastrico metastasico (un tipo de cancer de estdbmago) en pacientes que

ia no han recibido ningln tratamiento contra el cancer metastasico. Docetaxel Teva se
iliza en combinacion con cisplatino y fluorouracilo (otros medicamentos contra el cancer).

e cancer de prostata qu
Docetaxel Teva se

andr

e cancer de cabeza y cuello en pacientes cuyo cancer se encuentra localmente avanzado (un
cancer que ha crecido pero no se ha propagado a otras partes del organismo). Docetaxel Teva
se utiliza en combinacion con cisplatino y fluorouracilo.

Docetaxel Teva es un «medicamento genérico», es decir, Docetaxel Teva contiene el mismo principio
activo y actla de la misma forma que un «medicamento de referencia» ya autorizado en la UE
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denominado Taxotere. Para obtener mas informacién sobre los medicamentos genéricos, puede
consultar aqui el documento de preguntas y respuestas correspondiente.

Docetaxel Teva contiene el principio activo docetaxel.
éComo se usa Docetaxel Teva?

Docetaxel Teva solo puede obtenerse con receta médica y Unicamente se debe utilizar en unidades
especializadas en la administracion de quimioterapia (medicamentos para tratar el cancer), bajo la
supervision de un médico con experiencia en el uso de quimioterapia.

Docetaxel Teva se administra mediante perfusion (goteo) intravenosa durante 1 hora cada tges
semanas. La dosis, la duracién del tratamiento y los medicamentos con los que se combina dek
del tipo de cancer tratado y del peso y la altura del paciente. También debe administr s@p
un medicamento antiinflamatorio, como la dexametasona, empezando el dia anterior&e a perfusion
de Docetaxel Teva. Podra ser necesario reducir la dosis de Docetaxel Teva, interru | tratamiento
o finalizarlo definitivamente, si el paciente desarrolla ciertos efectos secundario‘%(\

den
aciente

Para mayor informacion sobre el uso de Docetaxel Teva, consulte el prc%sp 0 pongase en contacto
con su médico o farmacéutico. . O
éComo actia Docetaxel Teva? ®§)

. L . hg .
El principio activo de Docetaxel Teva, el docetaxel, pertene Ilgfupo de medicamentos contra el
cancer denominados taxanos. El docetaxel inhibe la capaei de las células para destruir el
«esqueleto» interno que les permite dividirse. Al man e el esqueleto intacto, las células no
pueden dividirse y finalmente mueren. Dado que dogetaxel actua sobre la divisidn celular, también
afecta a células no cancerosas, como las células uineas, lo que puede provocar efectos

secundarios. Q

éQué tipo de estudios se har@izado con Docetaxel Teva?

Los estudios sobre los beneficios@gos del principio activo en los usos aprobados se han realizado
con el medicamento de referm@ axotere, y no es necesario repetirlos con Docetaxel Teva.

i @&ntos, la compafiia facilitd estudios sobre la calidad de Docetaxel Teva.
10s de «bioequivalencia» para investigar si Docetaxel Teva se absorbe de
ento de referencia para producir el mismo nivel de concentracién del principio
0 se debe a que Docetaxel Teva se administra mediante perfusién intravenosa,

Como para todos los me
No fueron necesarios
forma similar al medi
activo en la saﬂ{(‘e.

por lo que el printipio activo entra directamente en el torrente sanguineo.
éQué ficios ha demostrado tener y cuales son los riesgos asociados a
Do el Teva?

Dado que Docetaxel Teva es un medicamento genérico, se considera que sus beneficios y riesgos son
los mismos que los del medicamento de referencia.

éPor qué se ha autorizado Docetaxel Teva en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos concluyd que, de acuerdo con los requisitos de la UE, Docetaxel
Teva ha demostrado ser comparable a Taxotere. Por tanto se considera que, al igual que en el caso de
Taxotere, los beneficios de Docetaxel Teva son mayores que los riesgos identificados y se recomienda
autorizar su uso en la UE.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Docetaxel Teva?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Docetaxel Teva se han incluido en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Docetaxel Teva se controlan de forma
continua. Los efectos secundarios notificados de Docetaxel Teva se evaliuan cuidadosamente y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Docetaxel Teva @»

Docetaxel Teva recibié una autorizacién de comercializacion valida en toda la UE el 26@ro de

2010. 0

Puede encontrar informacion adicional sobre Docetaxel Teva en la pagina web @encia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-teva. La informacién sobre €l dicamento de
referencia también se puede encontrar asimismo en la pagina web de Iq Adengia.

9

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 07-2020.
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