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Klausimai ir atsakymai dél paraiSkos i§ dalies pakeisti vaistinio preparato
Taxotere/Docetaxel Winthrop
rinkodaros teis¢ atsiemimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): docetakselis

2008 m. lapkricio 14 d. bendrové ,,Sanofi-Aventis Pharma S. A.* oficialiai pranesé Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti naujos Taxotere/Docetaxel
Winthrop indikacijos paraisSka, kuria buvo prasoma itraukti galimu operuoti HER2 teigiamu krities
véziu serganciy pacienciy gydyma trastuzumabo deriniu su karboplatina ar be jos.

Kas yra Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Taxotere/Docetaxel Winthrop yra koncentratas ir tirpiklis, 1§ kuriy gaminamas infuzinis (i vena
lasSinamas) tirpalas. Jame yra veikliosios medziagos docetakselio.

Taxotere/Docetaxel Winthrop — vaistas nuo vézio. Juo gydomas paZenggs ar metastazinis (i$ pradinio
zidinio | kitas kiino dalis iSplitaes) kriities vézys ir toks kriities vézys, kuri galima gydyti chirurginiu
biidu. Pastaruoju véziu sergantiems pacientams Taxotere/Docetaxel Winthrop naudojamas kaip
priemoné, papildanti tumoro Salinimo operacija, kartu skiriant doksorubicino ir ciklofosfamido (kity
vaisty nuo vézio).

Taxotere/Docetaxel Winthrop taip pat gydomas paZenges ar metastazinis nesmulkialastelinis plauciy
veézys, prostatos vezys, metastazinés skrandzio adenokarcinomos (skrandzio vézio tipas) ir pazenggs
galvos ir kaklo vézys.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Taxotere/Docetaxel Winthrop buvo numatyta gydyti galima operuoti kriities vézi, kai nustatoma, kad
jis gamina didelji HER2 kieki, t. y. tokio tipo vézi, kuris tumoro lasteliu pavir§iuje gamina
(ekspresuoja) didel; kieki specifinio baltymo, vadinamojo HER2.

Taxotere/Docetaxel Winthrop buvo numatyta skirti kaip tumoro Salinimo operacija papildancia
priemong kartu su $iais preparatais:

e trastuzumabu (kitu vaistu nuo vézio), po gydymo doksorubicinu ir ciklofosfamidu;

e trastuzumabu ir karboplatina (kitais vaistais nuo vézio).

Abiem atvejais visi preparatai turéjo biiti pradéti vartoti tuo paciu metu.

Kaip tikimasi veiks Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Veiklioji Taxotere/Docetaxel Winthrop medziaga docetakselis priklauso taksanuy, vaisty nuo vézio,
grupei. Docetakselis sustabdo Iasteliy branduolio skilima, t. y. neleidzia joms dalytis ir daugintis.
Sustabdzius branduolio skilima, lastelés negali dalytis ir galy gale Ziista. Docetakselis veikia ne tik
vézines, bet ir nevézines lasteles, pavyzdziui, kraujo lasteles, o tai gali sukelti Salutiniy reiskiniy.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiSka?

Taxotere/Docetaxel Winthrop buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 3 000 motery,

sergan¢iy HER2 gaminanéiu kriities véZiu, kurj buvo galima gydyti chirurginiu bidu. Siame tyrime

buvo lyginamas §iy vaisty deriniy, skirty kartu su chirurginiu gydymu, veiksmingumas:

e 12 ménesiy trukusio gydymo doksorubicino ir ciklofosfamido deriniu, po kurio buvo taikomas 12
savai¢iy gydymas Taxotere/Docetaxel Winthrop, skiriamo kartu trastuzumabu ar be jo;

e 18 savaiciy trukusio gydymo Taxotere/Docetaxel Withrop, trastuzumabo ir karboplatinos deriniu.
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Abiejuy grupiy pacientai trastuzumabu buvo gydomi vienus metus. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo laikas, kurj vézys neatsinaujino.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
Baiges preparato vertinima, CHMP pateiké neigiama nuomong. Bendrové pradéjo apeliacijos
procediira, kuri dar nebuvo pasibaigusi, kai bendrové paraiska atsiémeé.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitirétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké i CHMP sudaryto
saraso klausimus paraiskos atsiémimo metu, CHMP priémé neigiama nuomong ir rekomendavo
nesuteikti preparato Taxotere/Docetaxel Winthrop rinkodaros teisés pacientams, sergantiems galimu
operuoti kriities véziu, gaminanciu didelj kieki HER2, kartu vartojantiems trastuzumabo su
karboplatina ar be jos.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susirapinimg?

CHMP susirtipinima kélé tai, kad atsizvelgiant i tai, kaip vienintelis atliktas tyrimas buvo atliktas,
nebuvo jmanoma jvertinti Taxotere/Docetaxel Winthrop ir kity vaisty deriniy, skiriamy kartu su
chirurginiu gydymu, naudos. Be to, CHMP nerima kélé tai, kad bendrové nepateiké pakankamai
klinikiniy jrodymy Taxotere/Docetaxel Winthrop, karboplatinos ir trastuzumabo derinio naudojimui
pagristi.

Taigi paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad preparato Taxotere/Docetaxel
Winthrop teikiama nauda nebuvo pakankamai jrodyta ir preparato teikiama nauda néra didesné uz
nustatyta jo keliama rizika.

Kokias parais$kos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, informuojanti EMEA dél paraiskos atsi€émimo, galima rasti ¢ia ir ¢ia.

Kokios atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems Taxotere/Docetaxel Winthrop
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranes¢ CHMP, kad pacientams, S§iuo metu dalyvaujantiems preparato Taxotere/Docetaxel
Winthrop klinikiniuose tyrimuose, paraiskos atsiémimas neturés jokiy padariniy. Jei dalyvaujate
klinikiniuose tyrimuose ir pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i Jus
gydant gydytoja.

Kaip keiciasi Taxotere/Docetaxel Winthrop naudojimas kity tipy krities véZiui,
nesmulkialasteliniam plaudiy véziui, prostatos véZiui, skrandzio adenokarcinomai ir galvos bei
kaklo véZziui gydyti?

Taxotere/Docetaxel Winthrop naudojimas pagal patvirtinta indikacija, pagal kuria vartojamo vaisto
naudos ir rizikos santykis nesikeicia, i§lieka toks pat.
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