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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Cometriqg. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Cometriq bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Cometriqg, kan du lsese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Cometriq, og hvad anvendes det til?

Cometriq er et kraeftleegemiddel, der indeholder det aktive stof cabozantinib. Det anvendes til
behandling af voksne med medulleer thyroideacancer, en kraefttype, som udgar fra de celler i
skjoldbruskkirtlen, der producerer hormonet calcitonin. Cometriqg anvendes, nar kraeften ikke kan
fjernes ved operation og er fremskreden eller har bredt sig til andre dele af kroppen.

Fordelene ved Cometriq er muligvis mindre for patienter, hvis kreeftceller ikke har en mutation i genet
RET ("re-arranged during transfection"). Dette ma tages i betragtning, nar det skal afggres, om
behandlingen skal pabegyndes.

Da antallet af patienter med medulleer thyroideacancer er lavt, betragtes sygdommen som "sjeelden"”,
og Cometriq blev udpeget som "laeegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 6. februar 2009.

Hvordan anvendes Cometriq?

Cometrig udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr kun iveerkssettes af en leege med erfaring i
brug af kreeftmedicin.

Cometriqg leveres som kapsler (20 og 80 mg). Den anbefalede dosis er 140 mg én gang dagligt, der
tages som én 80-mg-kapsel og tre 20-mg-kapsler. Patienten bgr undga at spise mindst to timer far og
en time efter at have faet dosen af Cometriq. Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis eller
midlertidigt standse behandlingen pa grund af bivirkninger, navnlig i de ferste otte uger af
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behandlingen. Behandlingen fortseettes, indtil patienten ikke lsengere har fordel af den, eller
bivirkningerne bliver uacceptable.

Cometrig bgr anvendes med forsigtighed hos patienter, der far andre laegemidler, som pavirker dets
nedbrydning i kroppen. De naermere oplysninger fremgar af indlaeegssedlen.

Hvordan virker Cometriqg?

Det aktive stof i Cometriq, cabozantinib, er en tyrosinkinasehaemmer. Det vil sige, at stoffet blokerer
enzymer af typen tyrosinkinaser. Disse enzymer findes i visse receptorer (sdsom VEGF-, MET- og RET-
receptorer) i kreeftceller. Her aktiverer de en raekke processer, herunder celledeling og veekst af nye
blodkar, der forsyner kreeftsvulsten. Ved at blokere virkningen af disse enzymer i kraeftcellerne
medvirker Cometriq til at begraense kraeftens veekst og spredning.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Cometriq?

Cometriqg er pavist at veere effektivt i én hovedundersggelse med 330 voksne med medullaer
thyroideacancer, der ikke kunne behandles med operation og var omfattende eller havde bredt sig til
andre dele af kroppen. Cometriq blev givet én gang dagligt med en begyndelsesdosis pa 140 mg (som
om ngdvendigt kunne nedseettes ved bivirkninger) og sammenlignet med placebo (en virkningslgs
behandling). Behandlingens virkning blev hovedsagelig bedgmt pa, hvor leenge patienterne overlevede
uden forveerring af sygdommen (progressionsfri overlevelse). Hos de patienter, der fik Cometriq, var
dette 11,2 maneder, sammenlignet med 4,0 maneder hos dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Cometriqg?

De hyppigste bivirkninger ved Cometriq (som optraeder hos mere end 2 ud af 10 patienter) er diarré,
hand-fod-syndrom med udslaet og falelseslgshed af handflader og fodséler (palmart-plantart
erytrodysaestesisyndrom), veegttab, nedsat appetit, kvalme, treethed, smagsforstyrrelser, aendret
harfarve, for hgjt blodtryk (hypertension), inflammation af slimhinderne, herunder mundslimhinden
(stomatitis), forstoppelse, opkastning, svaghed og aendret stemme. De hyppigste abnorme blodprgver
var forhgjede leverenzymer, sdsom aspartataminotransferase (AST), alaninaminotransferase (ALT) og
alkalisk fosfatase (ALP), lavt antal hvide blodlegemer (lymfopeni eller neutropeni), lavt antal
blodplader (trombocytopeni), lavt calciumindhold i blodet (hypocalcaemi), lavt fosfatindhold i blodet
(hypofosfateemi), lavt magnesiumniveau i blodet (hypomagnesiaemi), lavt kaliumindhold i blodet
(hypokalieemi) og forhgjet indhold af bilirubin, et nedbrydningsprodukt af rgde blodlegemer
(hyperbilirubinaemi).

De alvorligste bivirkninger er lungebetaendelse, inflammation af slimhinder, for lavt calciumindhold i
blodet (hypokalcaemi), synkebesveer (dysfagi), veesketab (dehydrering), blodpropper i karrene til
lungerne (lungeemboli) og for hgjt blodtryk (hypertension). Den fuldsteendige liste over indberettede
bivirkninger og begraensninger ved Cometriq fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Cometriq godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) besluttede, at fordelene ved Cometriq opvejer
risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. Cometriq havde vist gavnlig virkning
hos patienter med fremskreden, ikke-operationsegnet medulleer thyroideacancer, for hvem der kun er
f& andre behandlingsmuligheder. Bivirkningerne blev anset for at kunne behandles og var acceptable i
sammenligning med de begraensede andre behandlingsmuligheder. Udvalget bemaerkede dog, at
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mange patienter havde behov for nedsat dosis, og udvalget anbefalede, at virksomheden undersggte,
om pabegyndelse af behandlingen med lavere doser stadig ville veere effektiv, men give feerre
bivirkninger.

Cometrig har faet en "betinget godkendelse". Det betyder, at der er flere videnskabelige beviser pa vej
om laegemidlet, som virksomheden skal fremskaffe. Hvert &r gennemgar Det Europeeiske
Leegemiddelagentur alle nye oplysninger, der matte foreligge, og ajourfgrer om ngdvendigt dette
sammendrag.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Cometriq?

Da Cometriq har faet en betinget godkendelse, skal den virksomhed, der markedsfgrer Cometriq,
fremlaegge oplysninger fra en undersggelse, der sammenligner sikkerheden og virkningen af forskellige
doser af Cometriq og fordele heraf hos patienter, der ikke har RET-genmutationen, eller hos hvem
kreeftcellerne har forandringer i en anden familie af gener (RAS).

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Cometrig?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Cometrig anvendes sa sikkert som muligt. P&
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Cometriq, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale skal falge.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen

Andre oplysninger om Cometriq

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Cometriq den 21. marts 2014.

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Cometriq findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du

gnsker yderligere oplysninger om behandling med Cometriq, kan du laese indlaegssedlen (ogsa en del
af denne EPAR) eller kontakte din lsege eller dit apotek.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Leegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Cometriq findes

pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 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/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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