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Klausimai ir atsakymai dél rekomendacijos neleisti keisti vaistinio preparato
Erbitux rinkodaros teisés
cetuksimabas

2009 m. liepos 23 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomong, kuria rekomenduoja neleisti keisti vaistinio preparato Erbitux rinkodaros teisés. Rinkodaros
teisés keitimas susijes su iSplésta indikacija siekiant jtraukti plau¢iy nesmulkiyjy lasteliy véziu
serganciy pacienty gydyma.

Pareiskéjas pateiké praSyma pakartotinai apsvarstyti nuomong. ISnagringjes Sio praSymo pagrinda,
CHMP pakartotinai apsvarsté pirming savo nuomong ir 2009 m. lapkricio 19 d. patvirtino savo
rekomendacija neleisti keisti rinkodaros teises.

Kas yra Erbitux?

Erbitux yra infuzinis (i vena laSinamas) tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos cetuksimabo.

Erbitux rinkodaros teis¢ suteikta 2004 m. birZelio mén. Jis jau skiriamas tokiomis vézio riiSimis

sergantiems pacientams gydyti:

e  metastaziniu gaubtinés zarnos arba tiesiosios zarnos (storosios zarnos) véziu; metastazinis — tai
toks vézys, kurio lastelés iSplitusios i kitus organus;

e  plokscialasteliniu galvos ir kaklo véziu. Sios risies vézys pazeidzia burnos ertmés, gerklés ar
gerkly (balso aparato) gleivinés lasteles. Erbitux galima vartoti, kai vézys yra isplites vietiSkai
(kai auglys didéja, bet néra iSplites i kitas organizmo dalis), atsinaujina (vél pasireiskia po
ankstesnio gydymo) arba metastazuoja.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Erbitux?

Erbitux taip pat buvo numatyta gydyti progresavusiu (pradéjusiu plisti) arba metastazavusiu plauciu
nesmulkiyjy lasteliy véziu sergancius pacientus. Ji buvo numatyta skirti anks¢iau negydytiems
pacientams, kai ju organizme esanc¢io naviko lasteliy pavirSiuje yra baltymo, vadinamo
epidermio augimo faktoriaus receptoriumi (EAFR). Erbitux turéjo bati vartojamas kartu su
chemoterapiniais platinos preparatais (ivairiais kitais vaistais nuo vézio, pvz., cisplatina arba
karboplatina).

Kokio tikimasi Erbitux veikimo?

Buvo tikimasi, kad gydant plauciy véziu sergancius pacientus, Erbitux poveikis bus toks pats, kaip ir
skiriant ji pagal dabar patvirtintas indikacijas. Veiklioji Erbitux medziaga cetuksimabas yra
monokloninis antikiinas. Monokloninis antikiinas — tai toks antikiinas (baltymas), kuris atpazista tam
tikra organizme esancia medziaga (vadinamaji antigena) ir prie jo prisijungia. Cetuksimabas jungiasi
prie epidermio augimo faktoriaus receptoriy (EAFR), kuriy esama tam tikry véZziniy lasteliy pavirsiuje.
Jam prisijungus, naviko lastelés nebegauna signaly, biitiny joms augti, progresuoti ir plisti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui kartu su
paraiska?
Bendrové pateiké dvieju pagrindiniy tyrimy su 1801 anksé¢iau negydytu pacientu, sirgusiu
progresavusiu, metastazavusiu arba atsinaujinusiu plauciy nesmulkiyjy lasteliy véziu, rezultatus.
Abiejuose tyrimuose buvo lyginamas Erbitux, skiriamo kartu su chemoterapiniais platinos preparatais,
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ir chemoterapiniy platinos preparaty neskiriant Erbitux poveikis. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai
buvo laikas, kurj pacientai i§gyveno, ir laikas, kuri jy buklé neblogéjo.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo neleisti keisti rinkodaros
teisés?

2009 m. liepos mén. CHMP susirtipinima sukelé tai, kad kartu su chemoterapiniais platinos
preparatais vartojamo Erbitux poveikis pacienty iSgyvenamumo trukmei buvo labai neZymus, o
preparato poveikis stabdant ligos progresavima — abejotinas. Kai kuriems Erbitux vartojusiems
plauciy véziu sirgusiems pacientams pastebéti sunkis Salutiniai preparato sukelti reiskiniai, kurie buvo
panasis i kity riiSiy véziu sirgusiems ir Erbitux gydytiems pacientams nustatytus Salutinius reiskinius.
2009 m. lapkric¢io mén. po pakartotinio nagrinéjimo CHMP susirtipinima kélé ir pabaigty tyrimy
rezultaty analizés budai. Atliekant $ias pogrupiy analizes siekta nustatyti pacienty grupe, kuriai
gydymas biity veiksmingas. CHMP susiriipinima taip pat kélé tyrimy iSvady dél dvieju pagrindiniu
veiksmingumo rodikliy neatitikimai.

Todél CHMP laikési nuomonés, kad Erbitux nauda gydant plauciy nesmulkiyjy lasteliy véziu
sergancius pacientus nebuvo didesné uz jo keliama rizika. Taigi CHMP rekomendavo neleisti keisti
rinkodaros teisés.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, arba Erbitux
naudojimo labdaros programose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiSkos atsiémimas neturés jokio poveikio §iuo metu klinikiniuose
Erbitux tyrimuose dalyvaujantiems pacientams. Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir norétuméte
gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i savo gydytoja.

Kokios bus pasekmés skiriant Erbitux gaubtinés Zarnos arba tiesiosios Zarnos véziu ir galvos ir
kaklo véZiu sergantiems pacientams?

Erbitux skyrimo pagal indikacija, kuriai §io vaisto rinkodaros teisé jau suteikta, tvarka nesikeicia ir
vaistinio preparato vartojimo nauda bei rizika lieka nepakitusi.

Issamy Erbitux Europos viesa vertinimo protokola galima rasti Cia.
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