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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om andring av godkénnandet for
forsaljning
for
Taxotere/Docetaxel Winthrop

Internationellt generiskt namn (INN): docetaxel

Den 14 november 2008 anmélde Sanofi-Aventis Pharma S.A. officiellt till Kommittén for
humanlakemedel (CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ansékan om en ny indikation for
Taxotere/Docetaxel Winthrop for att 1agga till behandling av patienter med operabel bréstcancer, vars
tumorer Overuttrycker HER2, i kombination med trastuzumab, med eller utan karboplatin.

Vad &r Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Taxotere/Docetaxel Winthrop &r ett koncentrat och Idsningsvétska till infusionsvatska (ges som dropp
i ven). Det innehaller den aktiva substansen docetaxel.

Taxotere/Docetaxel Winthrop &r ett ldkemedel mot cancer. Det anvands vid brostcancer som ar langt
framskriden eller "metastatisk” (har spridit sig till andra delar av kroppen) samt vid brdstcancer som
kan behandlas kirurgiskt. Pa dessa patienter anvands Taxotere/Docetaxel Winthrop i kombination med
operation for att avlagsna tumoren, tillsammans med doxorubicin och cyklofosfamid (andra lakemedel
mot cancer).

Taxotere/Docetaxel Winthrop anvénds dven vid fortskriden eller metastatisk icke-smacellig
lungcancer, vid prostatacancer, vid metastatiskt gastriskt adenokarcinom (en typ av magcancer) och
vid fortskriden huvud- och halscancer.

Vad skulle Taxotere/Docetaxel Winthrop anvandas for?
Taxotere/Docetaxel Winthrop skulle &ven anvéndas for att behandla bréstcancer som kan behandlas
kirurgiskt ndr cancern visat sig "uttrycka” stora médngder HER2. Detta &r en typ av cancer som
producerar (uttrycker) ett specifikt protein som kallas HER2 i stora kvantiteter pa tumércellernas yta.
Taxotere/Docetaxel Winthrop skulle anvandas i foljande behandlingskombinationer och tillsammans
med operation for att avlagsna tuméren:
o Tillsammans med trastuzumab (ett annat lakemedel mot cancer), efter behandling med doxorubicin
och cyklofosfamid.
¢ Tillsammans med trastuzumab och karboplatin (ett annat ldkemedel mot cancer).
I bada fallen skulle alla mediciner pabdrjas samtidigt.

Hur ar det téankt att Taxotere/Docetaxel Winthrop ska verka?

Den aktiva substansen i Taxotere/Docetaxel Winthrop, docetaxel, tillhdr den grupp lakemedel mot
cancer som kallas taxaner. Docetaxel blockerar cellernas férmaga att forstora det inre "skelettet”,
vilken gor att de kan dela sig och forokas. Om detta inre skelett inte kan forstoras kan cellerna inte
dela sig och de dor s& smaningom. Docetaxel paverkar ocksa icke-cancerceller, sasom blodkroppar,
vilket kan orsaka biverkningar.

Vilken dokumentation har foretaget [amnat till CHMP som st6d for sin ansokan?
Taxotere/Docetaxel Winthrop har undersokts i en huvudstudie med éver 3 000 kvinnor med
HER2-producerande brdstcancer som kan behandlas kirurgiskt. Studien jamforde foljande
behandlingskombinationers effektivitet, vilka anvandes tillsammans med operation:
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o Kombinationen doxorubicin och cyklofosfamid under 12 veckor, darefter Taxotere/Docetaxel
Winthrop under 12 veckor, antingen ensamt eller i kombination med trastuzumab.

e Kombinationen Taxotere/Docetaxel Winthrop, trastuzumab och karboplatin under 18 veckor.

| bada grupperna fortsatte behandlingen med trastuzumab i ett ar. Det huvudsakliga mattet pa

effektivitet var hur lange patienterna 6verlevde innan cancern kom tillbaka.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?
Utvérderingen hade avslutats och CHMP hade avgett ett negativt yttrande. Foretaget hade lamnat in ett
Overklagande, men drendet hade &nnu inte fardigbehandlats.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hade
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet avgett ett negativt yttrande och rekommenderade att
Taxotere/Docetaxel Winthrop inte skulle godkannas for forséljning fér behandling av patienter med
operabel bréstcancer, vilkas tumérer dveruttrycker HER2, i kombination med trastuzumab, med eller
utan karboplatin.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?

CHMP fann det betankligt att det pa grund av det satt pa vilket den enda huvudstudien utformats inte
var mojligt att faststalla nyttan med de behandlingskombinationer som inkluderade
Taxotere/Docetaxel Winthrop vid anvandning i kombination med operation. CHMP fann det dven
beténkligt att foretaget inte tillhandaholl tillrackliga kliniska bevis for att beréttiga anvandningen av
kombinationen Taxotere/Docetaxel Winthrop, karboplatin och trastuzumab.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att fordelarna med Taxotere/Docetaxel Winthrop
inte hade demonstrerats i tillracklig utstrdckning och inte var stérre &n de identifierade riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin 6nskan att dra tillbaka sin anstkan finns har och hér.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar med
Taxotere/Docetaxel Winthrop?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska provningar med Taxotere/Docetaxel Winthrop. Om du deltar i en klinisk prévning och
behdver mer information om din behandling ska du kontakta den ldkare som ger dig lakemedlet.

Vad hander med Taxotere/Docetaxel Winthrop for behandling av andra typer av brostcancer,
icke-smacellig lungcancer, prostatacancer, gastriskt adenokarcinom och huvud- och halscancer?
Ingenting hander med anvandningen av Taxotere/Docetaxel Winthrop for de indikationer for vilka
lakemedlet redan ar godkant och for vilka férhallandet mellan risk och nytta ar oforandrat.
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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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