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Otazky a odpovede tykajtce sa stiahnutia Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre
Taxotere/Docetaxel Winthrop

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): docetaxel

Spolocnost’ Sanofi-Aventis Pharma S.A. 14. novembra 2008 oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost’ pre novi indikaciu pre liek
Taxotere/Docetaxel Winthrop, s cielom pridat’ lieCbu pacientok s operovateI'nym karcinomom
prsnika, ktorého tumory vykazuju nadmernti expresiu receptora HER2, v kombinacii s trastuzumabom,
s karboplatinou alebo bez nej.

Co je liek Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Liek Taxotere/Docetaxel Winthrop je koncentrat a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje infuzny roztok
(na kvapkanie do zily). Obsahuje u¢innt latku docetaxel.

Taxotere/Docetaxel Winthrop je liek proti rakovine. Pouziva sa pri karcinome prsnika, ktory je
pokrocily alebo ,,metastaticky* (rozsiril sa do inych casti tela) a pri karcindme prsnika, ktory sa da
liecit’ operativne. U tychto pacientov sa Taxotere/Docetaxel Winthrop pouziva popri operativnej liecbe
na odstranenie nadoru, spolu s doxorubicinom a cyklofosfamidom (iné lieky proti rakovine).

Liek Taxotere/Docetaxel Winthrop sa pouziva aj pri pokroc¢ilom alebo ,,metastatickom
nemalobunkovom karcinéme pltc, rakovine prostaty, metastatickom adenokarcinome zaltidka (druh
rakoviny zaludka) a pri pokrocilom karcinome hlavy a krku.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Taxotere/Docetaxel Winthrop?

U lieku Taxotere/Docetaxel Winthrop sa tiez predpokladalo pouzitie na lieCbu karcindmu prsnika,
ktory sa da lie¢it’ operativne, ak sa preukazalo, Ze nador ,,exprimuje vel’ké mnozstvda HER2: je to typ
nadoru, ktory vo velkych mnoZstvach na povrchu buniek nadoru produkuje (exprimuje) Specificky
protein s nazvom HER2.

U lieku Taxotere/Docetaxel Winthrop sa tiez predpokladalo pouZitie popri operacii, na odstranenie
nadoru v nasledujtcich liecebnych kombinaciach:

e spolu s trastuzumabom (iny liek proti rakovine) po liecbe doxorubicinom a cyklofosfamidom;

e spolu s trastuzumabom a karboplatinou (iny liek proti rakovine).

V obidvoch pripadoch sa so vSetkymi liekmi malo zacat’ sticasne.

Akym sposobom by mal liek Taxotere/Docetaxel Winthrop tuc¢inkovat’?

Utinna latka lieku Taxotere/Docetaxel Winthrop, docetaxel, patri do skupiny lickov proti rakovine
znamych ako ,.taxany“. Docetaxel blokuje schopnost’ buniek ni¢it’ vnttorny skelet, ktory im umoznuje
delit’ sa a rozmnozovat’ sa. Ak skelet zostava na svojom mieste, bunky sa nemozu delit’ a pripadne
odumieraju. Docetaxel u¢inkuje nielen na rakovinové bunky, ale aj na bunky nerakovinové, ako napr.
krvinky, ¢o moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky.

Akou dokumenticiou podloZzila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Liek Taxotere/Docetaxel Winthrop bol skimany v jednej hlavnej $tudii zahfiiajucej viac ako 3 000
zien s karcindmom prsnika exprimujucim HER2, ktory sa mohol liegit’ operativne. Studia porovnavala
ucinnost’ nasledujucich liecebnych kombinécii, ktoré boli pouzité popri operacii:
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e 12 tyzdnov kombinacia doxorubicinu a cyklofosfamidu a potom 12 tyzdnov Taxotere/Docetaxel
Winthrop, bud’ samotny alebo v kombinacii s trastuzumabom;

e 18 tyzdnov kombinacia lieku Taxotere/Docetaxel Winthrop, trastuzumabu a karboplatiny.

Liecba trastuzumabom v oboch skupinach pokracovala rok. Hlavnym meradlom uc¢innosti bol ¢asovy

interval do navratu rakoviny.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP prijal negativne stanovisko. Spolo¢nost’ zacala odvolacie
konanie, ktoré nebolo ukoncené v ¢ase, ked’ spolocnost’ svoju ziadost’ stiahla.

Aké bolo v tom ¢ase odportucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok prijal vybor CHMP v case
stiahnutia ziadosti negativne stanovisko a neodporucil udelit’ povolenie na uvedenie licku
Taxotere/Docetaxel Winthrop na trh pre liecbu pacientok s operovatelnym karcinomom prsnika,
ktorého tumory vykazuji nadmernt expresiu receptora HER2 v kombinacii s trastuzumabom, s
karboplatinou alebo bez nej.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mali vyhrady voci tomu, Ze nie je mozn¢ urcit’ prinos lie¢ebnych kombinacii so
zahrnutim lieku Taxotere/Docetaxel Winthrop, ak sa pouzivaju popri operacii, kvoli spdsobu
navrhnutia jedinej hlavnej §tadie. Vybor CHMP mal vyhrady aj voci tomu, Ze spolo¢nost’ neposkytla
dostatok klinickych dékazov na odévodnenie pouzitia kombinacie Taxotere/Docetaxel Winthrop,
karboplatina a trastuzumab.

Z tohto dévodu zastaval vybor CHMP v case stiahnutia Ziadosti nazor, Ze prinos lieku
Taxotere/Docetaxel Winthrop nebol dostato¢ne preukazany a nebol vacsi ako jeho zistené rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
Listy spolo¢nosti oznamujtice agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadzaju tu a tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastiiuju na klinickych skuskach
lieku Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP o tom, Ze pre jednotlivcov zapojenych v sicasnosti do
klinickych skusani lieku Taxotere/Docetaxel Winthrop nevyplyvaju ziadne dosledky. Ak ste
ucastnikom klinickej Studie a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obrat'te sa na svojho
osetrujuceho lekara.

Co plati pre liek Taxotere/Docetaxel Winthrop, ak sa pouZiva na lie¢bu inych druhov karcinému
prsnika, nemalobunkového karcinomu plic, rakoviny prostaty, adenokarcinému Zalidka

a karcinému hlavy a krku?

Na pouzivanie lieku Taxotere/Docetaxel Winthrop pri schvalenej indikéacii, pre ktori sa pomer prinosu
a rizika nezmenil, nevyplyvaju Ziadne dosledky.
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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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