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Muugiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave: Erbitux
(tsetuksimaab)

Merck KGaA teatas 17. septembril 2012 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta tagasi
ravimi Erbitux muadgiloa muutmise taotlus, et laiendada selle kasutamist ka mittevaikerakk-kopsuvéahi
raviks.

Mis on Erbitux?

Erbitux on vahiravim, millel on Euroopa Liidus muugiluba alates 29. juunist 2004. Seda kasutatakse
metastaatilise (levinud organismis ka mujale) kolorektaalvahi (jamesoolevahi) raviks taiskasvanud
patsientidel. Erbituxi kasutatakse patsientidel, kelle kasvajarakkude pinnal on valku, mida nimetatakse
epidermaalse kasvuteguri retseptoriks (EGFR), ja kelle vahirakud sisaldavad muteerumata KRAS-geeni.
Kolorektaalvahi raviks vbidakse Erbituxi kasutada nii koos keemiaraviga (vahiravimid) kui ka ainsa
ravimina.

Erbituxi kasutatakse ka pea ja kaela lamerakk-kartsinoomide raviks. Lokaalselt kaugelearenenud
(metastaasideta) vahi korral kasutatakse Erbituxi koos Kiiritusraviga. Korduva (vahk on pérast
varasemat ravi taastunud) vdi metastaatilise vahi korral kasutatakse Erbituxi koos plaatinat sisaldavate
vahiravimitega.

Milleks kavatseti Erbituxi kasutada?

Erbituxi kavatseti kasutada ka kaugelearenenud v0i metastaatilise mittevaikerakk-kopsuvahi ravis, kui
kasvajarakkude pinnal on rohkesti epidermaalse kasvuteguri retseptoreid. Erbituxi kavatseti kasutada
koos plaatinat sisaldava keemiaraviga patsientidel, keda varem ei ole ravitud.

Milline on Erbituxi eeldatav toime?

Arvati, et mittevaikerakk-kopsuvéahi ravis toimib Erbitux samamoodi kui juba heakskiidetud naidustuste
korral. Erbituxi toimeaine tsetuksimaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis tunneb &ara
teatud kasvajarakkude pinnal olevad epidermaalse kasvuteguri retseptorid ja seondub nendega. Selle
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tulemusena ei saa kasvajarakk enam kasvamiseks, progresseerumiseks ja levimiseks vajalikke
signaale vastu votta.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Taotleja esitas Uhe p&hiuuringu kordusanaltiiisi tulemused. Uuringus osales 1125 kaugelearenenud voi
metastaatilise mittevaikerakk-kopsuvahiga patsienti, kelle kasvajarakkude pinnal esinesid
epidermaalse kasvuteguri retseptorid. Nimetatud uuringut oli juba varem kasutatud Erbituxi taotluse
toetuseks mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel, aga see taotlus lukati tagasi. Uuringus manustati
patsientidele tsisplatiini ja vinorelbiini (kaks keemiaravi ravimit) koos Erbituxiga voi ilma. Efektiivsuse
pbhinditaja oli uldine elulemus. Ettevdte esitas uuringuandmete analtusi, milles vérreldi nende
patsientide elulemust, kelle kasvajarakkude pinnal oli epidermaalse kasvuteguri retseptoreid palju ja
nende patsientide elulemust, kelle kasvajarakkude pinnal oli epidermaalse kasvuteguri retseptoreid
vahe.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus véeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevétte esitatud dokumente
ja koostanud ettevdttele vastamiseks kiisimused. Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud
kUsimuste vastused labi vaadanud, kuid moni kisimus oli veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevftte vastustele inimravimite komitee esitatud
klsimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
seisukohal, et ravimi Erbitux kasutamist mittevaikerakk-kopsuvéahi raviks ei ole véimalik heaks kiita.

Inimravimite komitee leidis, et ehkki andmete kordusanalliiis naitas ravimi vBimalikku kasulikku toimet
nende patsientide elulemusele, kelle kasvajarakkude pinnal on epidermaalse kasvuteguri retseptoreid
palju, tekivad mdned kisimused, eelkdige viisi kohta, kuidas patsiendid jaotati retrospektiivses
analltsis epidermaalse kasvuteguri retseptorite suure ja vaikese arvu alusel rihmadesse, samuti
asjaolu kohta, et p&hiuuringus leitud toimet suure arvu epidermaalse kasvuteguri retseptoritega
patsientidel teise uuringu tulemused ei kinnitanud. Seet&ttu oli inimravimite komitee taotluse
tagasivOtmise ajal arvamusel, et ravimi kasutamist antud néidustustel ei saa ettevotte esitatud
andmete alusel heaks kiita ja et Erbituxi kasulikkuse kinnitamiseks patsientidel, kelle vahirakkude
pinnal on epidermaalse kasvuteguri retseptoreid palju, on vaja labi viia tdiendavad uuringud.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevdte teatas ametlikus kirjas oma otsusest vtta taotlus tagasi, sest inimravimite komitee leidis, et
esitatud andmed on ebapiisavad ja inimravimite komitee kiisimustele vastamiseks on vaja rohkem
andmeid.

Ettevotte kiri, milles ta teatab inimravimite komiteele oma taotluse tagasivétmisest, on avaldatud
jaotises ,,All documents”.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmise ajal ei ole mittevaikerakk-
kopsuvéhiga patsientidel kdimas mitte Uhtegi uuringut Erbituxiga.
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Kuidas mojutab taotluse tagasivotmine Erbituxi kasutamist teiste haiguste
raviks?

Tagasiviétmine ei avalda mdju Erbituxi kasutamisele teiste naidustuste korral.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Erbituxi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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