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Mistogsijiet u Twegibiet dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghal modifika fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Taxotere/Docetaxel Winthrop

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): docetaxel

F1-14 ta’ Novembru 2008, Sanofi-Aventis Pharma S.A. ufficjalment innotifikat lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira l-applikazzjoni taghha ghal
indikazzjoni gdida ghal Taxotere/Docetaxel Winthrop, bhala addizzjoni ghat-trattament ta’ pazjenti
b’kancer tas-sider operabbli b’iperesprezzjoni tat-tumuri taghhom ta’ HER2 f’kombinazzjoni ma’
trastuzumab, bi jew minghajr carboplatin.

X’inhu Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Taxotere/Docetaxel Winthrop huwa konc¢entrat u solvent, li jithalltu f’soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp
gol-vina). Fih is-sustanza attiva docetaxel.

Taxotere/Docetaxel Winthrop huwa medicina ta’ kontra l-kancer. Jintuza f’kancer tas-sider fi stadju
avvanzat jew ‘metastatiku’ (li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem), u f’kancer tas-sider li jista’
jkun ittrattat kirurgikament. F’dawn il-pazjenti, Taxotere/Docetaxel Winthrop jintuza bhala addizzjoni
ghall-intervent kirurgiku biex jitnehha t-tumur, flimkien ma’ doxorubicin u ¢iklofosfamide
(cyclophosphamide, medicini kontra I-kanc¢er ohrajn).

Taxotere/Docetaxel Winthrop jintuza wkoll f’kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux zghar fi stadju
avvanzat jew metastatiku, f’kancer tal-prostata, f’adenokar¢inoma gastrika metastatika (tip ta’ kancer
tal-istonku) u f’kancer avvanzat tar-ras u tal-ghongq.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Taxotere/Docetaxel Winthrop kien mistenni li jintuza wkoll f’kancer tas-sider li jista’ jkun ittrattat

kirurgikament meta l-kancer ikun intwera li ged ‘jesprimi’ ammonti kbar ta” HER2: dan huwa tip ta’

kancer li jipproduci (jesprimi) proteina specifika msejha HER2 fi kwantitajiet kbar fil-wic¢ ta’ celloli

tat-tumur.

Taxotere/Docetaxel Winthrop kien mistenni li jintuza bhala addizzjoni ghall-intervent kirurgiku biex

inehhi t-tumur fil-kombinazzjonijiet ta’ trattament li gejjin:

e flimkien ma’ trastuzumab (medic¢ina ohra kontra I-kancer), wara kura b’doxorubicin u
¢iklofosfamide;

e flimkien ma’ trastuzumab u carboplatin (medi¢ina ohra kontra I-kancer).

Fiz-zewg kazijiet, il-medicini kollha kellhom jinbdew fl-istess hin.

Kif huwa mistenni li jahdem Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Is-sustanza attiva " Taxotere/Docetaxel Winthrop, docetaxel, tappartjeni ghall-grupp ta’ medicini
kontra 1-kan¢er maghruf bhala ‘tassani’. Docetaxel jimblokka l-kapacita tac-¢celloli 1i jeqirdu 1-
‘iskeletru’ intern li jhallihom jingasmu u jimmultiplikaw. Bl-iskeletru ghadu f’postu, i¢c-¢elloli ma
jistghux jingasmu u eventwalment imutu. Docetaxel jolqot mhux biss i¢-¢elloli tal-kancer, izda wkoll
¢elloli mhux tal-kancer bhalma huma ¢elloli tad-demm, i jistghu jikkagunaw effetti sekondarji.
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X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni taghha lis-CHMP?

Taxotere/Docetaxel Winthrop gie studjat fi studju ewlieni li jinvolvi aktar minn 3,000 mara b’kancer

tas-sider b’espressjoni ta” HER2 i jista’ jkun ittrattat kirurgikament. L-istudju qabbel 1-effikacja tal-

kombinazzjonijiet ta’ trattament li gejjin, li ntuzaw bhala addizzjoni ghall-intervent kirurgiku:

¢ il-kombinazzjoni ta’ doxorubicin u ¢iklofosfamide ghal 12-il gimgha, segwiti b’
Taxotere/Docetaxel Winthrop ghal 12-il gimgha, wahdu jew f’kombinazzjoni ma’ trastuzumab.

e il-kombinazzjoni ta’ Taxotere/Docetaxel Winthrop, trastuzumab u carboplatin ghal 18-il gimgha.

Fiz-zewg gruppi, it-trattament b’trastuzumab tkompliet ghal sena. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-

perjodu ta’ sopravivenza tal-pazjenti sakemm il-kancer taghhom rega’ tfacca.

Fejn kienet waslet 1-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel din giet irtirata?
L-evalwazzjoni kienet spi¢cat u s-CHMP kien ta opinjoni negattiva. I[l-kumpanija kienet bdiet process
ta’ appell, izda dan kien ghadu ma spi¢¢ax meta l-kumpanija rtirat.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Abbazi tal-analizi tad-dejta u t-twegiba moghtija mill-kumpanija ghal-lista ta' mistoqgsijiet tas-CHMP
fi Zmien l-irtar, il-CHMP kien ta opinjoni negattiva u ma rrakkomandax li tinghata l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal Taxotere/Docetaxel Winthrop fit-trattament ta’ pazjenti b’kancer tas-sider
operabbli b’iperesprezzjoni tat-tumuri taghhom ta’ HER2 f’kombinazzjoni ma’ trastuzumab, bi jew
minghajr carboplatin.

X’Kkien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP kien imhasseb dwar il-fatt li ma kienx possibbli li jistabbilixxi l-benefic¢ji tal-
kombinazzjonijiet tat-trattament inkluz Taxotere/Docetaxel Winthrop meta uzat f’addizzjoni mal-
intervent kirurgiku, minhabba l-mod ta’ kif kien imfassal 1-uniku istudju prin¢ipali. Is-CHMP kien
imhasseb ukoll 1i I-kumpanija ma pprovdietx prova klinika suffi¢jenti biex tiggustifika I-uzu tal-
kombinazzjoni ta’ Taxotere/Docetaxel Winthrop, carboplatin u trastuzumab.

Ghalhekk, fi zmien l-irtirar, 1-opinjoni tas-CHMP kienet li 1-benefic¢ju ta' Taxotere/Docetaxel
Winthrop ma kienx intwera bizzejjed u li kwalunkwe benefic¢¢ju li seta’ kellu ma kienx jeghleb ir-
riskji identifikati.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittri mill-kumpanija 1i jgharrfu lill-EMEA bl-irtirar tal-applikazzjoni jinsabu hawn u hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu involuti fi provi klini¢i b’
Taxotere/Docetaxel Winthrop?

[l-kumpanija gharrfet lis-<CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti li jkunu ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Taxotere/Docetaxel Winthrop.

Jekk inti ged tiehu sehem fi studju kliniku u trid izjed taghrif dwar it-trattament tieghek, ikkuntattja lit-
tabib 1i jkun ged jaghtik dan it-trattament.

X’jigri b’Taxotere/Docetaxel Winthrop ghat-trattament ta’ tipi ohrajn ta’ kanéer tas-sider,
kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux zZghar, kancer tal-prostata, adenokarc¢inoma gastrika u kancer
tar-ras u tal-ghonq?

Ma hemm l-ebda konsegwenza fuq l-uzu ta’ Taxotere/Docetaxel Winthrop fl-indikazzjonijiet
awtorizzati, fejn il-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju jibga’ invarjat.
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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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