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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Erbitux
(cetuximabum)

Dne 17. zafi 2012 spolecnost Merck KGaA oficialné oznamila Vyboru pro humanni Iécivé pFipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o zménu registrace pripravku Erbitux spocivajici
v rozsifeni jeho pouziti k 1é¢bé& pacientt s nemalobuné&tnym karcinomem plic.

Co je Erbitux?

Pfipravek Erbitux je protinddorovy |éCivy pfipravek, ktery je registrovan v Evropské unii (EU) od

29. Cervna 2004. Pouziva se k lécbé dospélych s kolorektalnim karcinomem (rakovinou tlustého
stfeva), pokud je rakovina metastazujici (rozsifila se do dalSich Casti téla). Pripravek Erbitux se
pouZiva u pacientd, jejich? nadorové buriky maji na povrchu protein nazyvany receptor epidermalniho
rlstového faktoru (EGFR, z angl. epidermal growth factor receptor) a vykazuji ,divoky typ" genu

(v nemutované formé) nazyvany ,KRAS". U kolorektélniho karcinomu se mdZe pouzivat v kombinaci
s chemoterapii (I&éCivymi pfFipravky k 1é¢bé rakoviny) nebo samostatné.

PFipravek Erbitux se pouziva také k 1é¢bé spinoceluldrnich karcinomd hlavy a krku. U lokainé
pokrocilych karcinom{ (pokud se nador rozrostl, ale nerozsitil se) se pfipravek Erbitux podava

v kombinaci s radioterapii (Ié¢bou ozafovanim). U rekurentniho karcinomu (jestlize se karcinom po
predchozi |é¢bé vratil) nebo metastazujiciho karcinomu se pripravek Erbitux pouziva s kombinaci
protinadorovych Ié¢ivych pfipravk( na bazi platiny.

K cemu mél byt pripravek Erbitux pouzivan?

Pripravek Erbitux mél byt také pouzivan k 1é¢bé pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunécného
karcinomu plic, pokud nadorové bunky vykazuji na povrchu vysoké hladiny EGFR. Mél byt pouzivan
s kombinaci chemoterapie na bazi platiny u pacientd, ktefi dosud nebyli 1é&eni.
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Jak by mél pripravek Erbitux ptisobit?

U nemalobuné&éného karcinomu plic mél p¥ipravek Erbitux plsobit stejnym zplisobem jako ve stavajici
indikaci. LécCiva latka v pripravku Erbitux, cetuximab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny,
ktera byla vyvinuta tak, aby EGFR rozpoznala a navazala se na ni, ktery se nachazi na povrchu
nékterych nadorovych bunék. Jakmile se navéze na EGFR, nadorové buriky nemohou jiz dale pfijimat
podnéty, které potfebuji pro svidj rlst, vyvoj a $iteni.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil novou analyzu tdajl z jedné hlavni studie, kterd zahrnovala 1 125 pacientl

s pokrocCilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s EGFR. Studie byla dfive pouZita
na podporu Zadosti o pouZiti pfipravku Erbitux k 1é¢bé nemalobunécného karcinomu plic, ale tato
74adost byla zamitnuta. Ve studii byla pacientdim podavéna cisplatina a vinorelbin (dvé
chemoterapeutika) spolecné s pfipravkem Erbitux nebo bez né&j. Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo
celkové preziti (doba, po kterou pacienti Zili). Spole¢nost predloZila analyzu Gdajd ze studie
porovnavajici preziti pacientd, jejichz nddorové buriky mély na povrchu vysokou hladinu EGFR

s prezitim pacientd, jejichz nadory mély nizkou hladinu EGFR.

V jakeé fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, kdy vybor CHMP posoudil dokumentaci predloZzenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otéazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na otézky, nékteré body viak zlstaly
nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdajli a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Erbitux
nemUze byt schvalen k 1é¢b& nemalobuné&éného karcinomu plic.

Ackoli novéa analyza uvedenych (daji ukazala, Ze by se mohl projevit ptiznivy G&inek na preZiti

u pacientd, jejichz naddorové burky maji vysoké hladiny EGFR, mé&l vybor pochybnosti, zvlasté ohledné
zplsobu, podle kterého byli pacienti zafazeni do skupin s vysokou nebo nizkou hladinou EGFR

v retrospektivni analyze, a také vzhledem ke skuteénosti, e G€inek zaznamenany u pacientl

s vysokymi hladinami EGFR v hlavni studii nebyl potvrzen v jiné studii. Vybor CHMP proto v dobé
staZeni z&dosti zastaval nazor, Ze na zdkladé Udajl predlozenych spolecnosti nelze p¥ipravek schvalit
a ¥e pro potvrzeni piinosu pFipravku Erbitux u pacientd, jejichz nddorové bufiky maji vysoké hladiny
EGFR, jsou nutné dalsi studie.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolecnost ve svém oficialnim dopise uvedla, ze jeji rozhodnuti o stazeni zadosti vychazelo ze
stanoviska vyboru CHMP, podle néhoz nejsou dosud predloZzené Udaje dostatecné k rozptyleni
pochybnosti vyboru CHMP, a Ze je tfeba ziskat vice Gdajd.

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, je k dispozici pod
zdalozkou ,All documents".
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Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zaiFazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Erbitux podavan v ramci
Iécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v dobé staZeni Zadosti zadné klinické studie s pripravkem
Erbitux u nemalobunécného karcinomu neprobihaji.

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Erbitux k Iécbé dalsich
onemocneéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Erbitux v rdmci jeho schvalenych indikaci.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Erbitux je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports.
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