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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o zmian¢ w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Taxotere/Docetaxel Winthrop

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: docetaxel

W dniu 14 listopada 2008 r. firma Sanofi-Aventis Pharma S.A. oficjalnie powiadomita Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku

o wprowadzenie nowego wskazania dla preparatu Taxotere/Docetaxel Winthrop, do leczenia
pacjentow z operacyjnym rakiem gruczohu piersiowego, w guzach z nadmierna ekspresja receptora
HER?2 w skojarzeniu z trastuzumabem 1 karboplatyna Iub bez karboplatyny.

Co to jest Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Preparat Taxotere/Docetaxel Winthrop to koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
infuzji (wlewu dozylnego). Zawiera on substancj¢ czynna docetaksel.

Taxotere/Docetaxel Winthrop jest lekiem przeciwnowotworowym. Stosowany jest w leczeniu raka
gruczotu piersiowego w stadium zaawansowanym lub z przerzutami (ktéry rozprzestrzenit si¢ na inne
czesci ciata) 1 raka gruczohu piersiowego, ktdéry moze by¢ leczony operacyjnie. U tych pacjentow
preparat Taxotere/Docetaxel Winthrop stosowany jest w skojarzeniu z doksorubicyna

i cyklofosfamidem (inne leki przeciwnowotworowe) jako leczenie uzupetniajace do zabiegu
chirurgicznego majacego na celu usunigcie guza.

Preparat Taxotere/Docetaxel Winthrop stosuje si¢ takze w leczeniu zaawansowanego i przerzutowego
raka niedrobnokomoérkowego ptuc, przerzutowego gruczolakoraka zotadka (rodzaj raka zotadka) i
zaawansowanego raka glowy i szyi.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Preparat Taxotere/Docetaxel miat by¢ wykorzystany w leczeniu raka gruczotu piersiowego, ktory
moze by¢ leczony operacyjnie, w guzach ze stwierdzona obecno$cia duzej liczby receptorow HER2:
jest to typ raka, ktory wytwarza specyficzne biatko, zwane HER2 w duzych ilosciach na powierzchni
komorek guza.

Preparat Taxotere/Docetaxel Winthrop miat by¢ wykorzystywany jako leczenie uzupetiajace do
zabiegu chirurgicznego majacego na celu usunigcie guza w nastgpujacych terapiach skojarzonych:

e 7z trastuzumabem (inny lek przeciwnowotworowy), po leczeniu doksorubicyng i cyklofosfamidem;
e 7z trastuzumabem i karboplatyna (inny lek przeciwnowotworowy).

W obu przypadkach wszystkie leki miaty by¢ wiaczane w tym samym czasie.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Substancja czynna preparatu Taxotere/Docetaxel Winthrop, docetaksel, nalezy do grupy lekow
przeciwnowotworowych o nazwie ,,taksany”. Docetaksel blokuje zdolno$¢ komdrek do niszczenia
wewngtrznego ,,szkieletu”, co umozliwia im podziat i namnazanie. Kiedy szkielet jest wciaz obecny,
komorki nie moga si¢ dzieli¢ i w koncu obumieraja. Docetaxel wptywa nie tylko na komorki rakowe,
ale takze na inne komorki, takie jak komorki krwi, co moze by¢ przyczyna dziatan niepozadanych.
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Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zlozonego do

CHMP?

Preparat Taxotere/Docetaxel Winthrop oceniono w jednym gtéwnym badaniu z udziatem ponad 3000

kobiet z operacyjnym rakiem gruczotu piersiowego z obecnoscia HER2. W badaniu porownano

skutecznos$¢ nastgpujacych terapii skojarzonych, ktore byly stosowane jako leczenie uzupetniajace do

leczenia chirurgicznego:

e terapia skojarzona doksorubicyna i cyklofosfamidem przez 12 tygodni, po ktorej wlaczano leczenie
preparatem Taxotere/Docetaxel Winthrop przez 12 tygodni albo w monoterapii albo w skojarzeniu
z trastuzumabem.

e terapia skojarzona preparatem Taxotere/Docetaxel Winthrop, trastuzumabem i karboplatyna przez
18 tygodni.

W obu grupach leczenie trastuzumabem bylo kontynuowane przez okres 1 roku. Gtéwna miara

skutecznosci byta dtugos¢ przezycia pacjentdow do czasu wznowy procesu nowotworowego.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Ocena wniosku zostata zakonczona, a CHMP wydat negatywna opinig. Firma wszczeta procedure
odwotania, ale wycofala si¢ przed jej zakonczeniem.

Jakie zalecenie wydal wéwczas CHMP?

W oparciu o przeglad danych oraz odpowiedzi firmy na listg pytan wystosowanych przez CHMP,
w momencie wycofania wniosku opinia wydana przez CHMP byta negatywna i Komitet nie zalecit
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu Taxotere/Docetaxel Winthrop w leczeniu
pacjentow z operacyjnym rakiem gruczolu piersiowego, z guzami z nadmierng ekspresja receptora
HER2 w skojarzeniu z trastuzumabem i karboplatyna lub bez karboplatyny.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP miat zastrzezenia, ze ustalenie korzysci leczenia skojarzonego z wlaczeniem preparatu
Taxotere/Docetaxel Winthrop stosowanym jako uzupelnienie leczenia chirurgicznego nie byto
mozliwe, z uwagi na sposob zaprojektowania gtownego badania klinicznego. Ponadto CHMP uznat,
ze firma nie przedstawita wystarczajacych dowodow klinicznych uzasadniajacych stosowanie
skojarzone preparatu Taxotere/Docetaxel Winthrop, karboplatyny i trastuzumabu.

Dlatego tez w momencie wycofania, wedlug CHMP, nie przedstawiono w wystarczajacym stopniu
korzysci zwigzanych ze stosowaniem preparatu Taxotere/Docetaxel Winthrop 1 nie przewazaty one
nad rozpoznanym ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pisma od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku sa dostgpne tutaj i tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych z uzyciem
preparatu Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentow obecnie bioracych udziat
w badaniach klinicznych z uzyciem preparatu Taxotere/Docetaxel Winthrop. W przypadku
uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Jakie dzialania podejmuje si¢ w zwigzku z preparatem Taxotere/Docetaxel Winthrop w leczeniu
innych typéw raka gruczolu piersiowego, niedrobnokomérkowego raka phuc, raka prostaty,
gruczolakoraka zoladka oraz raka glowy i szyi?

Nie ma zadnych konsekwencji dla zastosowania preparatu Taxotere/Docetaxel Winthrop zgodnie

z zatwierdzonymi wskazaniami, dla ktorych stosunek korzysci do ryzyka pozostaje niezmieniony.
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