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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély médositasa iranti kérelem
visszavonasaval kapcsolatban

Taxotere/Docetaxel Winthrop

Nemzetkozi szabadnév (INN): docetaxel

2008. november 14-én a Sanofi-Aventis Pharma S.A. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni kérelmét a Taxotere/Docetaxel
Winthrop 1j javallatara vonatkozdan, amely szerint a gyogyszert trastuzumabbal kombinacioban,
karboplatinnal vagy anélkiil alkalmazzak olyan operalhaté mellrakban szenvedd betegek kezelésében,
akiknek daganatai HER2 tiltermelést (overexpressziot) mutatnak.

Milyen tipusi gyogyszer a Taxotere/Docetaxel Winthrop?

A Taxotere/Docetaxel Winthrop egy koncentratum és oldoszer, amelyekbdl feloldassal oldatos infuzio
(vénas cseppinfuzid) készitendd. Hatdbanyagként docetaxelt tartalmaz.

A Taxotere/Docetaxel Winthrop egy rak elleni gyogyszer. Elérehaladott vagy attétet ado
(metasztatikus) mellraknal és operalhaté mellraknal alkalmazzak. Ilyen betegeknél a
Taxotere/Docetaxel Winthropot a daganatot eltavolité mitét kiegészitéseként alkalmazzak
doxorubicinnel vagy ciklofoszfamiddal egyiitt, amelyek szintén rak elleni gyogyszerek.

A Taxotere/Docetaxel Winthropot elérehaladott vagy attétet add nem kissejtes tiidorak, prosztatarak,
attétet adé gyomor adenokarcindma (a gyomorrak egy tipusa) és eldrehaladott fej-nyaki rak esetén is
alkalmazzak.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Taxotere/Docetaxel Winthrop-ot?

A Taxotere/Docetaxel Winthrop-ot operalhaté mellrak kezelésére is szantak olyan esetben, amikor a

rak nagy mértékii HER2 expresszidja igazolt: ez a rakbetegségnek egy olyan tipusa, amely a daganatos

sejtek feliiletén nagy mennyiségben termel egy bizonyos HER2 nevii fehérjét.

A Taxotere/Docetaxel Winthrop-ot a daganatot eltavolitd miitét kiegészitésére szantak az alabbi

kombinacios kezelésekben:

e trastuzumabbal (egy masik rak elleni gyogyszerrel) egyiitt, doxorubicinnel és ciklofoszfamiddal
végzett kezelés utan;

e trastuzumabbal és karboplatinnal (egy masik rak elleni gydgyszerrel) egyiitt.

Mindkét esetben valamennyi gydgyszer alkalmazasat egyidejiileg kellett megkezdeni.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Taxotere/Docetaxel Winthrop-t61?

A Taxotere/Docetaxel Winthrop hatéanyaga, a docetaxel, a ,,taxanok” néven ismert rak elleni
gyogyszerek csoportjaba tartozik. A docetaxel blokkolja a sejteknek a belsé ,,vaz” lerombolasara vald
képességét, amely lehetové teszi szamukra az osztodast €s szaporodast. Amig a vaz megvan, a sejtek
nem tudnak osztodni, és végiil elpusztulnak. A docetaxel nemcsak a rakos sejtekre hat, hanem a nem-
rakos sejtekre, igy a vérsejtekre is, ami mellékhatasokat okozhat.

Milyen dokumentaciét nyijtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alitimasztasara?

A Taxotere/Docetaxel Winthrop-ot egy fovizsgalatban vizsgaltak 3000 olyan nébeteg bevonasaval,
akiknek HER2 expressziot mutatd, operalhatoé mellrakjuk volt. A vizsgalat az alabbi, a miitét
kiegészitéseként alkalmazott kombinacios kezelések hatékonysagat hasonlitotta dssze:
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¢ doxorubicin és ciklofoszfamid 12 hétig, utana Taxotere/Docetaxel Winthrop 12 hétig vagy
monoterapidban, vagy trastuzumabbal kombinalva;

o Taxotere/Docetaxel Winthrop, trastuzumab ¢€s karboplatin kombinacioja 18 hétig.

A trastuzumab kezelést mindkét csoportban egy évig folytattak. A hatékonysag f6 mércéje az volt,

hogy milyen hosszt id6t éltek tal a betegek rakbetegségiik kitjulasaig.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
Az értékelés befejez6dott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott. A vallalat fellebbezési eljarast
kezdeményezett, amely még nem zarult le, amikor a vallalat visszavonta kérelmét.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP negativ szakvéleményt adott, és nem javasolta a
Taxotere/Docetaxel Winthrop forgalombahozatali engedélyének kiadasat arra vonatkozoan, hogy a
gyogyszert trastuzumabbal kombinacidban, karboplatinnal vagy anélkiil alkalmazzak olyan operalhato
mellrakban szenvedd betegek kezelésében, akiknek daganatai HER2 taltermelést (overexpressziot)
mutatnak.

Mik voltak a CHMP legf6bb aggalyai?

A CHMP aggalyat fejezte ki, amiért az egyetlen fovizsgalat megtervezésének modja miatt nem lehetett
megallapitani a mitét kiegészitésére alkalmazott, a Taxotere/Docetaxel Winthrop-ot magukban foglalo
kombinaciods kezelések elonyeit. A CHMP aggalyat fejezte ki amiatt is, hogy a vallalat nem terjesztett
be kielégito klinikai bizonyitékot a Taxotere/Docetaxel Winthrop, karboplatin és trastuzumab
kombinacio alkalmazasanak indoklaséra.

Ezért a visszavonas idopontjaban a CHMP meglatasa szerint az Taxotere/Docetaxel Winthrop eldnyei
nem igazolodtak kell6 mértékben, illetve nem haladtdk meg az ismert kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesitd levelei jtt és it talalhatoak. __ — 1 Comment [I1]: Insert link to withdrawal
“““““““““ BN letter for Taxotere with personal
. v , ., . , , . , \ information removed. The file name
Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek az *_ | should be H-073-II-83-WL.
. } c e e 0 N
Taxrotere/Do?eta’l.x,el Winthrop-pal folytatott kllnlkal V}zsgalatokban ? . Comment [12]: Insert link to withdrawal
A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Taxotere/Docetaxel Winthrop-pal letter for Docetaxel Winthrop with
végzett klinikai vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kvetkezményei. Ha On personalinformation removed. The file

name should b H-808-11-05-WL.

ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és tovabbi informacidra van sziiksége a kezelését illetden, 1épjen
kapcsolatba kezeldorvoséaval!

Mi fog torténni a Taxotere/Docetaxel Winthrop-pal a mellrak egyéb tipusainak kezelésében, és a
nem Kissejtes tiidorak, prosztatarak, gyomor adenokarcinéma, valamint a fej-nyaki rak
kezelésében?

A visszavonas nem jar kovetkezményekkel a Taxotere/Docetaxel Winthrop engedélyezett
javallataiban torténd alkalmazéasara nézve, mivel azokban az esetekben a haszon-kockdzat arany nem
valtozik.
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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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