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Otazky a odpovédi tykajici se staZeni Zadosti o zménu registrace
pripravku
Taxotere/Docetaxel Winthrop

Mezinarodni nechranény nazev (INN): docetaxel

Dne 14. listopadu 2008 spole¢nost Sanofi-Aventis Pharma S.A. oficiadlné oznamila Vyboru pro
humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o novou indikaci pro
ptipravek Taxotere/Docetaxel Winthrop, aby ji mohla doplnit o pouziti k 1é¢b¢ pacientl s operabilnim
karcinomem prsu, ktery ve zvySené mife exprimuje HER2, v kombinaci s trastuzumabem a

s karboplatinou nebo bez ni.

Co je Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Taxotere/Docetaxel Winthrop je koncentrat a rozpoustédlo k ptipravé infuzniho roztoku (kapani do
zily). Obsahuje Gc¢innou latku docetaxel.

Ptipravek Taxotere/Docetaxel Winthrop je protinddorovy 1ék. Pouzivé se u pokrocilého nebo
~metastazujiciho* (Sificiho se do dalSich ¢asti téla) karcinomu prsu a u karcinomu prsu, ktery lze
chirurgicky odstranit. U téchto pacientli se pripravek Taxotere/Docetaxel Winthrop uziva vedle
chirurgického odstranéni nadoru spole¢né s doxorubicinem a cyklofosfamidem (jinymi
protinadorovymi léky).

Ptipravek Taxotere/Docetaxel Winthrop se také pouziva k 1é€bé pokrocilého nebo metastazujiciho
nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty, metastazujiciho adenokarcinomu zaludku
(typu karcinomu zaludku) a u pokro¢ilého karcinomu hlavy a krku.

Na co mél byt pripravek Taxotere/Docetaxel Winthrop pouZivan?

Ptipravek Taxotere/Docetaxel Winthrop mél byt pouzivan k 1é¢beé karcinomu prsu, ktery lze

chirurgicky odstranit a ktery ve zvySené mife ,,exprimuje” HER2: typ karcinomu, ktery vytvari

(exprimuje) na povrchu nadorovych bunék velké mnozstvi specifickou bilkovinu, ktera se nazyva

HER2.

Ocekavalo se, ze se piipravek Taxotere/Docetaxel Winthrop bude pouzivat vedle chirurgického

odstranéni nadoru v nasledujicich lé¢ebnych kombinacich:

e spolecné s trastuzumabem (jinym protinadorovym lékem) po 1é¢bé doxorubicinem a
cyklofosfamidem,;

e spolecné s trastuzumabem a karboplatinou (jinymi protinadorovymi 1éky).

V obou pripadech méla byt 1é¢ba vSemi 1éCivymi piipravky zahdjena soucasné.

Jak by mél pripravek Taxotere/Docetaxel Winthrop ptsobit?

Utinna latka piipravku Taxotere/Docetaxel Winthrop, docetaxel, patii do skupiny protinddorovych
1€kl oznacovanych jako ,,taxany“. Docetaxel blokuje u bunék schopnost rozkladat jejich vnitini
,»skelet“. Tato schopnost jim umoziuje délit se a rozmnozovat. Jestlize skelet v butikach pietrvava,
buriky se nemohou délit a nakonec odumiraji. Docetaxel ptisobi nejen na nadorové bunky, ale také na
nenadorové buiky, jako jsou krvinky, coz miize vyvolavat vedlejsi G¢inky.

Jakou dokumentaci pi‘edlozZila spoleénost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?
Piipravek Taxotere/Docetaxel Winthrop byl zkouman v jedné hlavni studii, kterd zahrnovala vice nez
3 000 zen s chirurgicky lécitelnym karcinomem prsu, jenz exprimoval HER2. Ve studii byla
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porovnavana u¢innost nasledujicich 1é¢ebnych kombinaci uzivanych spole¢né s chirurgickou lé¢bou

nadoru:

e 1éEba kombinaci doxorubicinu a cyklofosfamidu po dobu 12 tydnt, po které nasledovala po dobu
12 tydnt 1écba bud’ pripravkem Taxotere/Docetaxel Winthrop samotnym, nebo v kombinaci
s trastuzumabem;

e ]écba kombinaci ptipravku Taxotere/Docetaxel Winthrop, trastuzumabu a karboplatiny po dobu
18 tydnda.

V obou skupinach trvala 1é¢ba trastuzumabem po dobu jednoho roku. Hlavnim métitkem uéinnosti

byla doba, po kterou pacienti prezivali do navratu onemocnéni.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla staZena?
Posuzovani bylo ukonceno a vybor CHMP vydal zdporné stanovisko. Spolecnost zahajila odvolaci
fizeni, které nebylo v dobé stazeni zadosti ukonceno.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych udaji a odpovédi spolecnosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti vydal vybor CHMP zéaporné stanovisko a nedoporucil ud€lit rozhodnuti o registraci pro
ptipravek Taxotere/Docetaxel Winthrop k 1é¢be pacienti s operabilnim karcinomem prsu, ktery ve
zvySené mife exprimuje HER2, v kombinaci s trastuzumabem a s karboplatinou nebo bez ni.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP se obaval, ze vzhledem k navrzeni jediné hlavni studie nebylo mozné stanovit pfinosy
lé¢ebnych kombinaci zahrnujicich ptipravek Taxotere/Docetaxel Winthrop, ktery byl uzivan spole¢né
s chirurgickou 1é€bou. Vybor CHMP byl také znepokojen skutecnosti, ze spolecnost neposkytla
dostatecny klinicky diikaz opravnénosti uziti ptipravku Taxotere/Docetaxel Winthrop v kombinaci

s karboplatinou a trastuzumabem.

Proto vybor CHMP v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinos piipravku Taxotere/Docetaxel
Winthrop nebyl dostate¢nym zpisobem prokazan a ze prinosy tohoto piipravku nepievysuji zjisténa
rizika.

Jaké divody staZeni Zadosti uvedla spolecnost?
Dopisy, v nichz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, jsou k dispozici zde a zde.

Jaké jsou dusledky staZeni Zadosti pro pacienty zaiazené do klinickych studii s pfipravkem
Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nema zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé¢ zatazeni do klinickych studii s pfipravkem Taxotere/Docetaxel Winthrop. Pokud jste
zatazeni do klinické studie a potiebujete ziskat vice informaci o své 1écbe, obrat'te se na 1ékare, ktery
vam pripravek podava.

Jaka je situace ohledné pouziti pfipravku Taxotere/Docetaxel Winthrop k 1écbé jinych typu
karcinomu prsu, nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty, adenokarcinomu
Zaludku a karcinomu hlavy a krku?

Dany stav nijak neovliviiuje pouziti piipravku Taxotere/Docetaxel Winthrop ve schvalenych
indikacich, u kterych pomér piinost a rizik zlistava beze zmeny.
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