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Cabometyx (cabozantinibum)
Prehled pro pripravek Cabometyx a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Cabometyx a k cemu se pouziva?

Pripravek Cabometyx je protinddorovy IéCivy pripravek pouzivany u dospélych k [écbé téchto
onemocnéni:

o pokrodily renalni karcinom (nddorové onemocnéni ledvin). Pouziva se u pacientl, ktefi byli dfive
|é&eni typem protinddorového lé¢iva zvaného ,inhibitor vaskularniho endotelidiniho ristového
faktoru (VEGF)". PouZiva se také u pacientd, ktefi nebyli dosud Ié&eni a u jejichz nddorového
onemocnéni hrozi stfedni nebo vysoké riziko rychlého zhorseni,

o hepatocelularni karcinom (nddorové onemocnéni jater). Pouziva se samostatné u pacientd, ktefi jiz
byli IéCeni protinddorovym [éCivem sorafenib,

o diferencovany karcinom stitné zlazy, coz je typ nadorového onemocnéni, které vznika ve
folikuldrnich burikach stitné zlazy. Pripravek Cabometyx se pouziva po systémové l1écbé (zamérené
na celé télo), pokud se nadorové onemocnéni zhorsilo nebo se rozsitilo lokalné &i do jinych ¢asti
téla. Pouziva se v pripadech, kdy nadorové onemocnéni nereaguje na lé¢bu radioaktivnim jédem,
nebo u pacientd, ktefi 1é¢bu radioaktivhim jédem nemohou podstoupit.

Pripravek Cabometyx obsahuje Iécivou latku kabozantinib.

Jak se pripravek Cabometyx pouziva?

Vydej pfipravku Cabometyx je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit Iékaf, ktery ma
zkudenosti s podavanim protinddorovych lécivych pripravkd.

Pripravek Cabometyx je dostupny ve formé tablet. Doporucend davka je 60 mg jednou denné. Pacienti
by nejméné dvé hodiny pfed uzitim pfipravku Cabometyx a jednu hodinu poté neméli jist. V pfipadé
vyskytu zadvaznych nebo nepfijatelnych nezéddoucich G¢inki mlZe byt nutné sniZit ddvku nebo do¢asné
prrerusit [éCbu. Lécba by méla probihat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo dokud se u néj
neobjevi nepfijatelné nezadouci Ucinky.

Vice informaci o pouzivani pripravku Cabometyx naleznete v ptibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Official address Domenico Scarattilaan 6 ¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Jak pripravek Cabometyx plisobi?

Léciva latka v pripravku Cabometyx, kabozantinib, je ,inhibitor tyrozinkindzy". Znamena to, Ze blokuje
aktivitu enzym@ zndmych jako tyrozinkindzy. Tyto enzymy se nachézeji v uréitych receptorech

na nadorovych burkach, kde se podileji na aktivaci proces(, jako je bunééné déleni a rist novych
krevnich cév zésobujicich nddor. Blokovanim &innosti té&chto enzymi v nddorovych burikach 1é&ivy
ptipravek omezuje rlst a $ifeni nadoru.

Jaké prFinosy pFipravku Cabometyx byly prokazany v priibéhu studii?
Renalni karcinom

Jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno 658 dospélych s pokrocilym renalnim karcinomem,

u kterych doslo ke zhorSeni onemocnéni navzdory lé¢bé inhibitorem VEGF, prokazala ucinnost
ptipravku Cabometyx, pokud jde o prodlouZeni doby Zivota pacientl bez zhor$eni onemocnéni (doba
preziti bez progrese onemocnéni). V této studii byl pripravek Cabometyx porovnavan s protinddorovym
lé¢ivem everolimus. Pacienti, ktefi byli Ié¢eni piipravkem Cabometyx, Zili v prdméru 7,4 mésice, aniz
by u nich doslo ke zhoréeni onemocnéni, v porovnanis 3,8 mésice u pacientll 1é¢enych everolimem.
Kromé toho z vysledk{ vyplynulo, Ze pacienti 1é&eni ptipravkem Cabometyx pfezivali celkové déle nez
pacienti 1é¢eni everolimem (v priméru 21,4 mésice ve srovnanis 16,5 mésice).

Druha hlavni studie prokazala, ze pfipravek Cabometyx je ucinny u dospélych s dfive nelé¢enym
renalnim karcinomem, ktery je lokalné pokrocily nebo se rozsifil do jinych ¢asti téla. Studie zahrnovala
157 pacientl a porovnavala pfipravek Cabometyx s jinym protinddorovym lé¢ivem sunitinib. Pacienti,
kteFi byli 1é¢eni pFipravkem Cabometyx, zili v priméru 8,6 mésice, aniz by u nich doglo ke zhorseni
onemocnéni, v porovnani s 5,3 mésice u pacientl 1é¢enych sunitinibem.

Hepatocelularni karcinom

Jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno 707 dospélych s hepatocelularnim karcinomem, ktefi jiz
byli 1é¢eni sorafenibem, prokazala ucinnost pfipravku Cabometyx, pokud jde o prodlouzeni doby Zivota
pacientd. Tato studie porovndavala pFipravek Cabometyx s placebem (neucinnym pfipravkem). Pacienti
lé&eni pripravkem Cabometyx Zili v priiméru 10,2 mésice v porovnanis 8 mésici u pacientl, kterym
bylo podavano placebo.

Diferencovany karcinom stitné zlazy

Do jedné hlavni studie bylo zafazeno 187 dospélych s diferencovanym karcinomem stitné zlazy, u nichz
doslo ke zhorseni onemocnéni navzdory predchozi lé¢bé. Pacienti [éCeni pFipravkem Cabometyx Zili bez
zhordeni onemocnéni v priméru po dobu 11 mésicl, zatimco pacienti uzivajici placebo po dobu

2 mésicd. Z vysledkl navic vyplynulo, Ze pacienti Ié&eni pfipravkem Cabometyx Zili celkové déle nez
pacienti uZivajici placebo (v priméru 17 mésicl oproti 14 mé&sictim).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cabometyx?

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pripravku Cabometyx (které mohou postihnout vice nez
1 osobu ze 100) u pacientl s rendlnim karcinomem jsou bolest bficha, vysoky krevni tlak, prdjem,
nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, ztrata chuti k jidlu, zdvraté, Unava, dehydratace, hyponatremie a
hypomagnezemie (nizké hladiny sodiku a hofciku v krvi), syndrom palmoplantérni erytrodysestezie
(syndrom ruka-noha, ktery zahrnuje vyrazku a necitlivost dlani a chodidel), slabost, embolie
(srazenina v krevni cévé) a plicni embolie (srazenina v krevni cévé v plicich).



Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky pfipravku Cabometyx (které mohou postihnout vice nez
1 osobu ze 100) u pacientl s hepatoceluldrnim karcinomem jsou jaterni encefalopatie ($kodlivé G¢inky
na mozek zplisobené poskozenim jater), Unava, zvraceni, bolest b¥icha, hyponatremie, syndrom
palmoplantarni erytrodysestezie, slabost, prijem a nizké hladiny krevnich desti¢ek v krvi.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pripravku Cabometyx (které mohou postihnout vice nez
1 osobu ze 100) u pacientl s diferencovanym karcinomem &titné ZIazy jsou prdjem, plicni embolie
(srazenina v krevni cévé v plicich), dyspnoe (potize s dychanim), hluboka Zzilni trombdza (krevni
srazenina v hluboké zile, obvykle v doIni konceting), hypertenze (vysoky krevni tlak) a hypokalcemie
(nizké hladiny vapniku v krvi).

Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ a omezeni piipravku Cabometyx je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Cabometyx registrovan v EU?

V pripadé pokrocilého renalniho karcinomu bylo prokazano, zZe pfripravek Cabometyx prodluzuje dobu,
po kterou dfive Iéceni pacienti zili, aniz by u nich doslo ke zhorSeni onemocnéni. Tito pacienti maji
$patné vysledky a vysokou nenaplnénou lé¢ebnou potirebu. Z vysledkd rovnéz vyplynulo, Ze pfipravek
Cabometyx pfispél k prodlouzeni doby preZiti pacientl. U dosud nelééenych pacientl s onemocné&nim
se stfednim nebo vysokym rizikem rychlého zhorsSeni pfipravek Cabometyx také prokazal klinicky
vyznamny pfinos tim, Ze oddaluje zhorSeni nddorového onemocnéni a potfebu dalsi I1éCby.

V piipadé hepatoceluldrniho karcinomu bylo prok&zano, Ze u pacientd dfive 1é¢enych sorafenibem
pfipravek Cabometyx prodluzuje dobu preziti. Vzhledem k tomu, ze tito pacienti maji Spatné vysledky
a malo moznosti |éCby, prodlouZeni doby preZiti se povazuje za vyznamné.

Klinicky vyznamny ptinos byl pozorovan také u pacientl s diferencovanym karcinomem $§titné zlazy.

NeZ&douci G&inky pripravku Cabometyx jsou podobné nezddoucim Gé¢inklm ostatnich inhibitord
tyrozinkindzy a povazuji se za zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Cabometyx prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Cabometyx?

Do souhrnu Udajll o pfipravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Cabometyx, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech Ié¢&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Cabometyx pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Cabometyx jsou peclivé hodnoceny a jsou
u¢inéna vedkera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cabometyx

PFipravku Cabometyx bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 9. zafi 2016.

Dalsi informace o pFipravku Cabometyx jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabometyx.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2022.
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