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Kérdések és valaszok

Az Erbitux (cetuximab) forgalomba hozatali engedélyének
modositasara iranyuld kérelem visszavonasa

2012. szeptember 17-én a Merck KGaA hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az Erbitux forgalomba hozatali
engedélyének modositasara iranyuld kérelmét, amelyben a gydgyszer alkalmazasanak kiterjesztését
kérte a nem kissejtes tlidédaganat kezelésére.

Milyen tipusi gyogyszer az Erbitux?

Az Erbitux daganatellenes gydgyszer, amely 2004. junius 29-e 6ta van forgalomban az Eurépai
Unidban (EU). A gydgyszert vastagbéldaganatban szenved6 felnOttek kezelésére alkalmazzak, attétes
esetekben (amikor a daganat atterjedt a test mas részeire). Az Erbitux-ot olyan betegeknél
alkalmazzak, akiknél a tumorsejtek un. vad tipust (nem mutans) KRAS gént tartalmaznak, felszinikon
pedig egy ugynevezett epidermalis novekedési faktor receptor (EGFR) taldlhaté. Vastagbéldaganat
esetén kemoterapiaval (daganatos betegség kezelésére szolgald gydgyszerekkel) kombinacidban vagy
6nmagaban alkalmazhato.

Az Erbitux-ot a fej vagy nyak laphdmsejtes daganatainak kezelésére is alkalmazzak. Lokalisan
el6rehaladott daganat esetében (amikor a tumor névekszik, de nem terjed tovabb) az Erbitux-ot
sugarterapiaval kombinalva alkalmazzak. KiGjult vagy attates daganat esetében az Erbitux-ot
platinaalapu daganatellenes gydgyszerrel kombinalva alkalmazzak.

Milyen alkalmazasra szantak az Erbitux-ot?

Az Erbitux-ot el6rehaladott vagy attates nem kissejtes tiidédaganat kezelésére is szantak, olyan
esetekben, amikor az EGFR receptorok nagy szamban fordulnak elé a tumorsejtek felszinén.
Platinaalapu kemoterapiaval kombinacidoban olyan betegek kezelésére szantak, akiket el6z6leg még
nem kezeltek.
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Milyen hatasmechanizmust varnak az Erbitux-tol?

A varakozasok szerint nem kissejtes tidédaganatban az Erbitux azonos mddon fejti ki hatasat, mint a
jelenleg érvényben lévé javallatok esetében. Az Erbitux hatéanyaga, a cetuximab, monoklonalis
antitest. Ez a monoklonalis antitest olyan fehérjetipus, amelyet Ggy alakitottak ki, hogy az egyes
tumorsejtek felszinén talalhatd EGFR receptort felismerje, és ahhoz kétédjon. Az EGFR-hez kotddés
eredményeképpen a daganatsejtek a tovabbiakban nem tudjak fogadni a névekedéshez, fejlédéshez és
attétképzéshez sziikséges lizeneteket.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez0 egy olyan f6 vizsgalat adatainak Ujraelemzését nyUjtotta be, amelyet elérehaladott
stadiumu vagy attates, EGFR receptoros, nem kissejtes tliddrakban szenved6 1125 beteggel végeztek.
A vizsgalatot kordbban mar benyujtottak az Erbitux nem kissejtes tidédaganatban vald alkalmazasara
iranyulo kérelem tdmogatasara, ezt a kérelmet azonban visszautasitottéak. Ebben a vizsgdlatban a
betegeknek ciszplatint és vinorelbint (két kemoterapias gyogyszert) adtak Erbitux-szal vagy a nélkil. A
hatdsossag f6 mércéje az altaldnos tulélési id6 volt. A vallalat benyujtotta a vizsgalati adatok
elemzését, amelyben ¢sszehasonlitotta azoknak a betegeknek a tulélését, akiknek a tumorsejtjein
nagy szamban fordultak el6 EGFR receptorok azoknak a betegeknek a tulélésével, akiknél az EGFR
receptorok szama alacsony volt.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a
vallalatnak a kérdésekre adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok és a vallalat altal a kérdésekre adott valaszok attekintése
alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly meriilt fel, és az volt a bizottség ideiglenes véleménye, hogy
az Erbitux alkalmazasa nem engedélyezhet6 a nem kissejtes tliidédaganat kezelésére.

A bizottsag aggodalmat fejezte ki, mert - bar az adatok Ujraelemzése arra utalt, hogy a gydgyszer
jotékony hatéassal lehet azon betegek tulélése szempontjabdl, akiknél a tumorsejteken nagy szamban
fordulnak el6 EGFR receptorok - felmeriltek aggalyok, kiléndsen arra vonatkozéan ahogyan a
betegeket a magas vagy alacsony EGFR szint(i csoportokba soroltdk a retrospektiv elemzés soran,
valamint azzal kapcsolatban, hogy a f6 vizsgalatban a magas EGFR szint( betegeknél tapasztalt hatast
mas vizsgalat nem erdsitette meg. Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP arra a kévetkeztetésre
jutott, hogy a vallalat altal kozolt adatok alapjan a gyogyszer nem lett volna engedélyezhetd, és
tovabbi vizsgalatokra van szlikség az Erbitux elényeinek igazolasara olyan betegeknél, akiknél az EGFR
receptorok nagy szdmban vannak jelen a tumorsejteken.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Hivatalos levelében a vallalat kijelentette, hogy a kérelem visszavonasara iranyulé dontése a CHMP
azon nézetén alapult, hogy az eddig rendelkezésre bocsatott adatok nem elégségesek a CHMP
aggalyainak megvalaszolasara, és tovabbi adatokra lenne szlikség.

A vallalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levele az , All documents” (Osszes
dokumentum) fll alatt talalhato.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas a klinikai vizsgalatokban vagy
engedélyezés elotti kezelési programokban résztvevo betegekre nézve?

A vallalat Ugy tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonas id6épontjéban az Erbitux nem kissejtes
tidédaganatban valé alkalmazasaval kapcsolatban nem volt folyamatban klinikai vizsgalat.

Mi torténik az Erbituxszal az egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

Az Erbitux engedélyezett javallatokban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kévetkezmények.

Az Erbituxra vonatkozd teljes eurdpai nyilvanos értékel§ jelentés (EPAR) az Ugyndkség honlapjan
talalhat6é: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000558/human_med_000769.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

