M European Medicines Agency
Londona, 2008. gada 20. novembri

Atsauces dok.: EMEA/610140/2008

Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas izmainu pieteikuma atsaukSanu
zalem
Taxotere/Docetaxel Winthrop

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): docetaksels

Uzpémums Sanofi-Aventis Pharma S.A. 2008. gada 14. novembri oficiali informgja Cilvékiem
paredzéto zalu komiteju (CHMP) par lemumu atsaukt Taxotere/Docetaxel Winthrop registracijas
apliecibas pieteikumu jaunai indikacijai, pievienojot arst€Sanu pacientiem ar operéjamu kriits vezi, ja
audzgjs parmérigi ekspres€ HER2, kombinacija ar trastuzumabu un karboplatinu vai bez ta.

Kas ir Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Taxotere/Docetaxel Winthrop ir koncentrats un $kidinatajs, no ka tiek pagatavots $kidums inftizijam
(pilinasanai véna). Tas satur aktivo vielu docetakselu.

Taxotere/Docetaxel Winthrop ir pretvéza lidzeklis. To lieto progresgjosa vai metastatiska (izplatijies
uz citim kermena da]am) krats véZa arsté$anai un operéjama kriits véza gadijuma. Siem pacientiem
Taxotere/Docetaxel Winthrop lieto papildus operacijai, ko veic audzgja iznemsanai, kopa ar
doksorubicinu un ciklofosfamidu (citiem pretveza lidzekliem).

Taxotere/Docetaxel Winthrop lieto arT progres€josa vai metastatiska nesik§tinu plausu véza, prostatas
veza, metastatiskas kunga adenokarcinomas (kunga véZa veids) un progreséjosa galvas un kakla véza
arstéSanai.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Taxotere/Docetaxel Winthrop ?

Taxotere/Docetaxel Winthrop bija paredzets lietot ari, lai arstétu kriits v&zi, ko var arstét ar operaciju,
ja pieradits, ka v&zis eksprese lielu daudzumu HER2: §is ir v&Za veids, kas veido (eksprese) specifisku
par HER2 sauktu olbaltumu liela daudzuma uz audzgju $iinu virsmas.

Taxotere/Docetaxel Winthrop bija paredzgts lietot papildus audz&ja operacijai $adas terapeitiskas
kombinacijas:

e kopa ar trastuzumabu (citu pretveza lidzekli) p&c arstesanas ar doksorubicinu un ciklofosfamidu;

e kopa ar trastuzumabu un karboplatinu (citu pretvéza Iidzekli).

Abos gadijumos visas zales bija paredzgts sakt lietot vienlaikus.

Kada ir paredzama Taxotere/Docetaxel Winthrop iedarbiba?

Taxotere/Docetaxel Winthrop aktiva viela docetaksels pieder pretvéza zalém, ko deve par
“taksaniem”. Docetaksels blok€ $iinu sp€ju iznicinat iek$gjo “skeletu”, kas lauj §iinam dalities un
vairoties. Ja skelets aizvien atrodas sava vieta, Stinas nevar dalities un iet boja. Docetaksels ietekme ne
tikai véza Stinas, bet arT citas Stinas, piem&ram, asinu $iinas, kas var izraisit blakusparadibas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Taxotere/Docetaxel Winthrop tika pétits viena pamatpétijuma, iesaistot vairak neka 3000 sievieSu ar

HER-2 ekspresgjosu kriits vezi, ko var arstet ar operaciju. Petljuma salidzinaja $adu arsteSanas

kombinaciju, ko izmantoja papildus operacijai, iedarbigumu:

e doksorubicina un ciklofosfamida kombinacija 12 nedglas, péc tam lietojot Taxotere/Docetaxel
Winthrop 12 nedglas atseviski vai kombinacija ar trastuzumabu;

o Taxotere/Docetaxel Winthrop, trastuzumaba un karboplatina kombinacija 18 nedglas.
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Abas grupas arstéSanu ar trastuzumabu turpinaja gadu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacienta
dzivildze lidz véza recidivam.

Kura pieteikuma veérteSanas posma pieteikumu atsauca?
Izverteésana bija pabeigta, un CHMP deva negativu atzinumu. Uznémums bija uzsacis apelacijas
procediiru, kas vel nebija beigusies, kad uzn€mums atsauca pieteikumu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildem uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija devusi negativu atzinumu un neieteica izsniegt Taxotere/Docetaxel Winthrop registracijas
apliecibu pacientu ar opergjamu kriits v€zi arstéSanai, ja audzejs parmérigi ekspres€¢ HER2,
kombinacija ar trastuzumabu un karboplatinu vai bez ta.

Kadas bija CHMP galvenas bazas?

CHMP uzskatija, ka, nemot veéra vieniga pamatpé&tijuma planojumu, nav iesp&jams noteikt arstéSanas
guvumus Taxotere/Docetaxel Winthrop saturosam kombinacijam, lietojot tas papildus operacijai.
CHMP izteicas arT bazas, ka uzn€mums nav sniedzis pietiekami klnisko pieradijumu, lai pamatotu
Taxotere/Docetaxel Winthrop, karboplatina un trastuzumaba kombinacijas lietosanu.

Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietickami paradits Taxotere/Docetaxel
Winthrop ieguvums un ka ieguvums neatsver identificéto risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Uznémuma vestule, kura tas informeja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit un Seit
Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Taxotere/Docetaxel Winthrop kliniskajas
izpetes?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Taxotere/Docetaxel Winthrop
klmiskajas izp&tes, neradis nekadas sekas. Ja Jiis pasreiz piedalaties kliniskaja p&tijuma un velaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Taxotere/Docetaxel Winthrop, arstéjot citus kriits véZa veidus, nesiks§iinu plausu
vézi, prostatas vezi, kunga adenokarcinomu un galvas un kakla vézi?

Taxotere/Docetaxel Winthrop var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam, jo ieguvumu un riska
lidzsvars paliek nemainigs.
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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

	Kas ir Taxotere/Docetaxel Winthrop?
	Kādus dokumentus uzņēmums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?
	Kurā pieteikuma vērtēšanas posmā pieteikumu atsauca?
	Kāds bija CHMP ieteikums tajā laikā?
	Kādas bija CHMP galvenās bažas?
	Kā uzņēmums pamatoja pieteikuma atsaukšanu?
	Kādas sekas atsaukums radīs pacientiem, kas piedalās Taxotere/Docetaxel Winthrop klīniskajās izpētēs?
	Kas notiek ar Taxotere/Docetaxel Winthrop, ārstējot citus krūts vēža veidus, nesīkšūnu plaušu vēzi, prostatas vēzi, kuņģa adenokarcinomu un galvas un kakla vēzi?

