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Preguntas y respuestas sobre la retirada de la solicitud de modificacion de la
autorizacion de comercializacion
de
Taxotere/Docetaxel Winthrop

Denominacion Comun Internacional (DCI): docetaxel

El 14 de noviembre de 2008, Sanofi-Aventis Pharma S.A. notifico oficialmente al Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de una nueva indicacion para
Taxotere/Docetaxel Winthrop, a fin de afadir el tratamiento de las pacientes con cancer de mama
operable cuyos tumores sobreexpresan HER2, en combinacién con trastuzumab, con o sin
carboplatino.

¢ Qué es Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Taxotere/Docetaxel Winthrop consiste en un concentrado y un disolvente que se combinan para
formar una solucién para perfusion (goteo en una vena). Contiene el principio activo docetaxel.
Taxotere/Docetaxel Winthrop es un medicamento contra el cancer. Se utiliza en el cancer de mama
avanzado o «metastasico» (que se ha extendido a otras partes del organismo) y en el cancer de mama
que puede tratarse con cirugia. En estas pacientes, Taxotere/Docetaxel Winthrop se emplea ademas de
la intervencion quirurgica para extirpar el tumor, junto con doxorubicina y ciclofosfamida (otros
medicamentos contra el cancer).

Taxotere/Docetaxel Winthrop se utiliza también en el cancer de pulmén no microcitico avanzado o
metastésico, en el cancer de prostata, en el adenocarcinoma gastrico metastasico (un tipo de cancer de
estomago) y en el cancer de cabeza y cuello avanzado.

¢A qué uso estaba destinado Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Se esperaba que Taxotere/Docetaxel Winthrop pudiera usarse también en el cancer de mama que

puede tratarse con cirugia cuando se demuestra que el tumor «expresa» cantidades abundantes de

HER?Z; se trata de un tipo de cancer que produce (expresa) una gran cantidad de proteina especifica,

HER2, en la superficie de las células tumorales.

Taxotere/Docetaxel Winthrop iba a utilizarse, ademas de la cirugia para extirpar el tumor, en las

siguientes combinaciones terapéuticas:

e junto con trastuzumab (otro medicamento contra el cancer), tras la administracion de doxorubicina
y ciclofosfamida;

e junto con trastuzumab y carboplatino (otro medicamento contra el cancer).

En ambos casos, todos los medicamentos debian empezar a administrarse al mismo tiempo.

¢ COmMo esta previsto que actle Taxotere/Docetaxel Winthrop?

El principio activo de Taxotere/Docetaxel Winthrop, el docetaxel, pertenece al grupo de
medicamentos contra el cancer denominados «taxanos». El docetaxel bloquea la capacidad que tienen
las células para destruir el «esqueleto» interno y que les permite dividirse y multiplicarse. Cuando el
esqueleto no se destruye, las células no pueden dividirse y terminan muriendo. El docetaxel no sélo
afecta a las células del cancer, sino también a otras no cancerosas, como las sanguineas, por lo que
puede provocar efectos secundarios.
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¢ Qué documentacidn present6 la empresa en apoyo de la solicitud remitida al CHMP?
Taxotere/Docetaxel Winthrop se ha investigado en un estudio importante en el que participaron mas
de 3.000 mujeres con cancer de mama que expresaba HER2 y que podia tratarse mediante cirugia. El
estudio comparo la eficacia de las siguientes combinaciones terapéuticas, que se utilizaron ademas de
la cirugia:
¢ la combinacién de doxorubicina y ciclofosfamida durante 12 semanas, seguida de
Taxotere/Docetaxel Winthrop durante otras 12 semanas, solo 0 combinado con trastuzumab;
¢ la combinacion de Taxotere/Docetaxel Winthrop, trastuzumab y carboplatino durante 18 semanas.
En ambos grupos, el tratamiento con trastuzumab se mantuvo durante un afio. El criterio principal de
valoracion de la eficacia fue el tiempo de supervivencia de los pacientes hasta la reaparicion del
cancer.

¢En qué fase se encontraba la evaluacién de la solicitud cuando fue retirada?
La evaluacion habia concluido y el CHMP habia emitido un dictamen negativo. La empresa habia
iniciado un procedimiento de recurso, pero éste no habia concluido aun cuando se retiré la solicitud.

¢ Qué recomendaba el CHMP en ese momento?

Estudiada la documentacion y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas del CHMP, en el
momento de la retirada el CHMP habia emitido un dictamen negativo y no recomendaba que se
autorizara la comercializacion de Taxotere/Docetaxel Winthrop para el tratamiento de las pacientes
con cancer de mama operable cuyos tumores sobreexpresan HER2, en combinacion con trastuzumab,
con o sin carboplatino.

¢ Cudles fueron las reservas principales del CHMP?

Al CHMP le preocupaba gue no se hubieran podido demostrar los beneficios de las combinaciones
gue contenian Taxotere/Docetaxel Winthrop cuando se usaban ademas de la cirugia, debido al disefio
del Unico estudio importante. Al CHMP le preocupaba ademas que la empresa no habia presentado
suficientes pruebas clinicas para justificar el uso de la combinacién de Taxotere/Docetaxel Winthrop,
carboplatino y trastuzumab.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, el CHMP estimaba que no habian quedado
suficientemente demostrados los beneficios de Taxotere/Docetaxel Winthrop, y que no superaban a los
riesgos conocidos.

¢ Cudles fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su solicitud?
Los escritos de retirada remitidos por la empresa a la EMEA pueden encontrarse aqui y agui.

¢ Qué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en los ensayos clinicos
con Taxotere/Docetaxel Winthrop?

La empresa inform6 al CHMP de que no tenia consecuencias para los pacientes que actualmente
participan en ensayos clinicos con Taxotere/Docetaxel Winthrop. Si participa usted en un ensayo
clinico y precisa informacion adicional acerca de su tratamiento, pongase en contacto con el médico
gue le administra el medicamento.

¢En qué situacion queda Taxotere/Docetaxel Winthrop para el tratamiento de otros tipos de
cancer de mama, del cancer de pulmdn no microcitico, del cAncer de prdstata, del
adenocarcinoma gastrico y del cancer de cabeza y cuello?

La retirada no tiene consecuencias sobre la utilizacion de Taxotere/Docetaxel Winthrop en las
indicaciones autorizadas, cuya relacion riesgo/beneficio permanece invariable.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/taxotere/H-073-II-83-WL.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/docetaxelwinthrop/H-808-II-05-WL.pdf
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