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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Cometriq
cabozantinibum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Cometriq. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Cometriq
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Cometriq, pacienti by si méli predist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Cometriqg a k ¢emu se pouziva?

Cometriqg je protinadorovy lécCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku cabozantinib. Pouziva se

k 1éCbé dospélych s medularnim karcinomem stitné zlazy, coz je typ nadorového onemocnéni, které
vznika v bunkach stitné zlazy, jez produkuji hormon kalcitonin. Pfipravek Cometriq se podava

v pfipadech, kdy nador nelze chirurgicky odstranit a doslo k jeho progresi nebo rozsifeni do dalsich
Casti téla.

PF¥inos pFipravku Cometrig mize byt nizsi u pacientd, jejichz nddor neobsahuje mutace genu zvaného
RET (z angl. re-arranged during transfection), a tuto skutecnost je tfeba vzit v Uvahu pfi rozhodovani
o zahajeni IéCby.

JelikoZ pocet pacientl s meduldrnim karcinomem $titné ZIazy je nizky, toto onemocnéni se povazuje za
zfidka se vyskytujici a pripravek Cometriq byl dne 6. inora 2009 oznacen jako ,|éCivy pfipravek pro
vzacna onemocnéni®.

Ve

Jak se pripravek Cometriq pouziva?

Vydej pripravku Cometrig je vazan na lékarsky predpis a IéCbu by mél zahajit pouze lékar se
zkusenostmi s podavanim protinadorovych Ié&ivych pfipravka.
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Pripravek Cometriq je k dispozici ve formé tobolek (20 mg a 80 mg). Doporucena davka je 140 mg
jednou denné a uziva se v podobé jedné 80mg a tfi 20mg tobolek. Pacienti by nejméné dvé hodiny
pired podanim a jednu hodinu po podani davky piipravku Cometriq neméli jist. Z dévodu vyskytu
nezadoucich G&ink{, zejména b&hem prvnich 8 tydnd 1é¢by, mlze byt nutné snizit ddvku nebo
podavani docasné vysadit. Lécba pokracuje, dokud je pro pacienta pfinosem nebo dokud jsou
nezadouci Ucinky prijatelné.

PFipravek Cometriq je tfeba podavat s opatrnosti u pacient(, ktefi uZivaji uréité jiné 1é&ivé pFipravky
ovliviiujici zplisob odbourdvani piipravku Cometriq v téle. Podrobné informace jsou uvedeny

v pfibalové informaci.

Jak pripravek Cometriq ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Cometriq, cabozantinib, je inhibitorem tyrosinkinazy. Znamena to, Ze blokuje
aktivitu enzym@ zndmych jako tyrosinkindzy. Tyto enzymy se nachdzeji v urditych receptorech (jako
jsou receptory VEGF, MET a RET) v nadorovych burikéch, kde aktivuji nékolik pochodl véetné
buné&&ného déleni a rlstu novych krevnich cév zasobujicich nador. Blokovanim aktivity t&chto
receptor( v naddorovych burikach Ié&ivy pripravek omezuje rist a $ifeni nadoru.

Jaké prinosy pripravku Cometriq byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Cometriq prokazal svou ucinnost v jedné hlavni studii, do které bylo zarazeno 330 dospélych
s medularnim karcinomem Stitné zlazy, ktery nemohl byt odstranén chirurgicky a byl rozsahly nebo se
rozsifil do dalsSich Casti téla. Pripravek Cometriq byl podavan jednou denné v zahajovaci davce 140 mg
(se snizenim v piipadé potfeby z divodu vyskytu nezadoucich G¢ink{) a porovnavan s placebem
(lé¢bou nelcinnym pripravkem). Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo preziti bez progrese onemocnéni
(doba, po kterou pacienti pfezivali, aniz by u nich do$lo ke zhoreni onemocnéni): u pacientl, ktefi
uzivali pfipravek Cometriq, to bylo 11,2 mésice v porovnani se 4,0 mésice u pacientl uzivajicich
placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cometriq?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pripravku Cometriq (které mohou postihnout vice nez 2 osoby z 10)
jsou prijem, syndrom palmoplantarni erytrodysestézie (syndrom ruka-noha, ktery zahrnuje vyrazku

a necitlivost dlani a chodidel), ubytek télesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu, nauzea (pocit nevolnosti),
Unava, poruchy chuti, zména barvy vlas(, hypertenze (vysoky krevni tlak), zanét sliznic (vihkych tkani,
které vystylaji urcité télesné dutiny) vcetné stomatitidy (zanétu sliznice dutiny Ustni), zacpa, zvraceni,
slabost a zmé&ny hlasu. Nejc¢astéj&imi abnormalnimi laboratornimi vysledky krevnich testd byly zvyseni
jaternich enzymd, jako je aspartataminotransferdza (AST), alaninaminotransferaza (ALT) a alkalicka
fosfataza (ALP), nizky pocet bilych krvinek (lymfopenie nebo neutropenie), trombocytopenie (nizky
pocet krevnich desticek), hypokalcémie (nizka hladina vapniku v krvi), hypofosfatémie (nizka hladina
fosfatd v krvi), hypomagnezemie (nizka hladina hot¢iku v krvi), hypokalemie (nizka hladina drasliku

v krvi) a hyperbilirubinémie (zvySené mnozstvi bilirubinu, produktu odbouravani ¢ervenych krvinek).
NejcastéjsSimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky jsou zapal plic, zanét sliznice, hypokalcémie (nizka
hladina vapniku v krvi), dysfagie (obtizné polykani), dehydratace, plicni embolie (krevni srazeniny

v cévach zasobujicich plice) a hypertenze. Upiny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni v souvislosti

s pfipravkem Cometriq je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Cometriq schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Cometriq prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Pfipravek Cometriq prokazal pfinos

u pacientl s pokrocilym medularnim karcinomem $titné Zlazy, u nichz nebyl vhodny chirurgicky vykon
a kteri méli malo dalsSich terapeutickych moznosti. Nezadouci Gcinky byly povazovany za zvladnutelné
a v porovnani s dalS$imi omezenymi moznostmi I1&éCby byly pfijatelné. Vybor nicméné uvedl!, Zze mnoho
pacientl potfebuje snizeni davky, a doporudil spoleénosti prostudovat, zda by zahajeni 1é¢by niz&imi
davkami nemohlo byt také G¢inné a pfitom mit méné nezadoucich Géinkd.

Pripravku Cometrig bylo udéleno ,podminéné schvaleni®. Znamena to, Ze se ocekavaji dalsi poznatky

o tomto lécivém pfipravku pozadované od vyrobce. Evropska agentura pro lécivé pripravky kazdorocné
vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle potifeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Cometriq nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravku Cometrig bylo udéleno podminéné schvaleni, spole¢nost, ktera pripravek Cometriq
dodava na trh, pfedloZi informace ze studie porovnavajici bezpe&nost a tcinnost riznych davek
piipravku Cometriq a jeho pFinos u pacientl bez mutace genu RET nebo u pacientd, u jejichz nadoru
doslo ke zmé&né v jiné skupiné gend zvanych RAS.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cometriq?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Cometriq byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajll o ptipravku a pribalové informace ptipravku Cometriq
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dal3i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik

Dalsi informace o pripravku Cometriq

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cometrig platné v celé Evropské unii dne
21. bfezna 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfripravek Cometriq je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pripravkem Cometrig naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Cometriq vydaného Vyborem pro |éCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002640/WC500162199.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002640/human_med_001726.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002640/human_med_001726.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000569.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000569.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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