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Cabometyx (kabozantinib)
A Cabometyx-re vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Cabometyx és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Cabometyx az alabbi betegségekben szenvedé felnéttek kezelésére szolgald daganatellenes
gyogyszer:

e elGrehaladott vesesejtes karcinoma (egyfajta vesedaganat). Olyan betegeknél alkalmazzak, akiket
kordabban mar kezeltek egy bizonyos tipusu daganatellenes gydgyszerrel, Ugynevezett vaszkularis
endotelidlis névekedési faktor (VEGF) inhibitorral. Olyan betegeknél is alkalmazzak, akiket
korabban nem kezeltek, és akik esetében a daganat gyors sulyosbodasanak kézepes vagy magas a
kockazata.

e hepatocellularis karcindma (egyfajta majdaganat). A gyogyszert 6nmagaban olyan betegeknél
alkalmazzak, akiket kordbban mar a szorafenib nevil daganatellenes gydgyszerrel kezeltek.

o differencidlt pajzsmirigy karcindéma, a pajzsmirigy follikularis sejtjeibdl kiinduld daganattipus. A
Cabometyx-et szisztémas (az egész szervezetre kiterjedd) terdpia utan alkalmazzak, amikor a
daganat sulyosbodott, illetve helyileg el6rehaladott vagy a szervezet mas részeire is atterjedt.
Akkor alkalmazzak, ha a daganat nem reagal a radioaktiv jéddal végzett kezelésre, vagy olyan
betegeknél, akik nem kaphatnak radioaktiv jédot.

A Cabometyx hatbéanyaga a kabozantinib.

Hogyan kell alkalmazni a Cabometyx-et?

A Cabometyx csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie.

A Cabometyx tabletta formajaban kaphatd. Az ajanlott adag naponta egyszer 60 mg. A Cabometyx
bevételét megel6z6 legaldbb két éraban és az azt kovet6 legalabb egy 6raban a beteg nem ehet
semmit. Sulyos vagy elfogadhatatlan mellékhatdsok jelentkezése esetén sziikség lehet a dézis
csOkkentésére vagy a kezelés atmeneti felfliggesztésére. A kezelést addig kell folytatni, amig az a
betegre kedvez6 hatassal van, vagy amig elfogadhatatlan mellékhatasok nem |épnek fel.
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A Cabometyx alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Cabometyx?

A Cabometyx hatdanyaga, a kabozantinib, egy tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja az
ugynevezett tirozin-kindz enzimek aktivitasat. Ezek az enzimek a daganatos sejtek bizonyos
receptoraiban taldlhatdk, ahol olyan folyamatok aktivalasaban vesznek részt, mint a sejtosztdédas és a
daganatot ellaté Uj vérerek képzddése. Azaltal, hogy blokkolja ezeknek az enzimeknek az aktivitdsata
daganatos sejtekben, a gyégyszer csékkenti a daganat névekedését és terjedését.

Milyen eldnyei voltak a Cabometyx alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Vesesejtes karcind6ma

A Cabometyx-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk 658, elérehaladott vesesejtes karcindmaban
szenvedo feln6tt beteg részvételével, akiknek a betegsége a VEGF inhibitorral végzett kezelés ellenére
sulyosbodott. Az eredmények azt mutattdak, hogy a Cabometyx hatasosan hosszabbitja meg azt az
id6t, ameddig a betegek a betegség sulyosbodasa nélkll élnek (progresszidmentes tulélés). A
vizsgalatban a Cabometyx-et egy daganatellenes gydgyszerrel, az everolimusszal hasonlitottak 6ssze.
A Cabometyx-kezelésben részesiil6 betegeknél a betegség sulyosbodasaig dtlagosan 7,4 hénap telt el,
mig az everolimusszal kezelt betegeknél ez az id6étartam 3,8 hdnap volt. Ezenfelll az eredmények arra
utaltak, hogy a Cabometyx-szel kezelt betegek 6sszességében tovabb éltek (teljes tulélés), mint az
everolimusszal kezelt betegek (atlagosan 21,4 hénap, illetve 16,5 hdnap).

Egy masodik f6 vizsgalatban a Cabometyx felnGtteknél hatdsosnak bizonyult olyan, korabban nem
kezelt vesesejtes karcindma esetében, amely helyileg elérehaladott volt, vagy a szervezet mas részeire
is atterjedt. A vizsgalatba 157 beteget vontak be, és a Cabometyx-et egy masik daganatellenes
gyogyszerrel, a szunitinibbel hasonlitottdk 6ssze. A Cabometyx-kezelésben részesiilé betegeknél a
betegség sulyosbodasaig atlagosan 8,6 hdnap telt el, mig a szunitinibbel kezelt betegeknél ez az
idétartam 5,3 hdénap volt.

Hepatocellularis karcinéma

A Cabometyx-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyozték, 707, hepatocellularis karcindmaban szenvedd
feln6tt beteg részvételével, akiket kordbban szorafenibbel kezeltek. Az eredmények azt mutattdk, hogy
a Cabometyx hatdsosan hosszabbitja meg a betegek tulélési idejét. A vizsgalatban a Cabometyx-et
placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A Cabometyx-szel kezelt betegek
atlagosan 10,2 hénapot éltek, szemben a placebot kapd betegeknél tapasztalt 8,0 honappal.

Differencialt pajzsmirigy karcinéma

Egy f6 vizsgalatba 187, differencialt pajzsmirigy karcindméaban szenvedd felndttet vontak be, akiknek a
betegsége a korabbi kezelés ellenére sulyosbodott. A Cabometyx-szel kezelt betegek atlagosan

11 hénapig éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkiil, mig a placebdval kezelt betegeknél ez az
idétartam 2 hdénap volt. Ezenfellil az eredmények arra utaltak, hogy a Cabometyx-szel kezelt betegek
Osszességében tovabb éltek, mint a placebdval kezelt betegek (atlagosan 17 hénap, illetve 14 hénap).

Milyen kockazatokkal jar a Cabometyx alkalmazasa?

A Cabometyx leggyakoribb sulyos mellékhatadsai (100 beteg k6zlil tobb mint 1-nél jelentkezhet)
vesesejtes karcindmaban szenveds betegeknél a hasi fajdalom, magas vérnyomas, hasmenés,



hanyinger, hanyas, étvagytalansag, szédulés, faradtsag, kiszaradas, hiponatrémia és hipomagnezémia
(alacsony natrium- és magnéziumszint a vérben), palmaris-plantaris eritrodizesztézia szindréma (kéz-
lab szindréma, amely a tenyereken és a talpakon kilitéssel és zsibbadassal jar), gyengeség, embdlia
(vérrogok a vérerekben) és a tidéembdlia (vérrogok a tidé ereiben).

A Cabometyx leggyakoribb stllyos mellékhatadsai (100 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet)
hepatocelluldris karcindmaban szenvedo betegeknél a hepatikus enkefalopatia (majkarosodas altal
kivaltott agyi betegség), faradtsag, hanyas, hasi fajdalom, hiponatrémia, palmaris-plantaris
eritrodizesztézia szindroma, gyengeség, hasmenés és az alacsony vérlemezkeszam.

A Cabometyx leggyakoribb stlyos mellékhatédsai (100 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet)
differenciadlt pajzsmirigy karcinomaban szenvedd betegeknél a hasmenés, tidéembdlia (vérrogok a
vérerekben), nehézlégzés, mélyvénas trombdzis (vérrogok a mélyvénakban, altaldban a labban),
magas vérnyomas és a hipokalcémia (alacsony kalciumszint a vérben).

A Cabometyx alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban taldlhaté.

Miért engedélyezték a Cabometyx forgalomba hozatalat az EU-ban?

El6rehaladott vesesejtes karcindma esetén a Cabometyx igazoltan meghosszabbitja a betegség
sulyosbodasaig eltelt id6t azoknal a betegeknél, akiket korabban mar kezeltek. Az ilyen betegek
progndzisa rossz, és nagymeértékben kielégitetlen a gydgydaszati igény. Az eredmények tovabba azt
mutattdk, hogy a Cabometyx hozzajarul, hogy a betegek tovabb éljenek. A k6zepes vagy magas
kockazatu betegségben szenvedd, korabban nem kezelt betegek esetében a Cabometyx szintén
klinikailag jelentGs el6nnyel jart a daganat progresszidjanak, valamint az egyéb kezelések
szlikségességének késleltetése tekintetében.

Hepatocelluldris karcindma esetén a Cabometyx meghosszabbitja a tulélést azoknal a betegeknél,
akiket korabban szorafenibbel kezeltek. A tulélés javulasa jelentdsnek tekinthetd, mivel az ilyen
betegek progndzisa rossz, és kevés a kezelési lehetdség.

Klinikailag jelent6s kedvezd hatast figyeltek meg differencialt pajzsmirigy karcindmaban szenvedd
betegeknél is.

A Cabometyx mellékhatasai hasonldéak az egyéb tirozin-kindz inhibitorokéhoz, és kezelhetének
tekinthetdk.

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Cabometyx alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cabometyx biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cabometyx biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Cabometyx alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cabometyx alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.



A Cabometyx-szel kapcsolatos egyéb informacio

2016. szeptember 9-én a Cabometyx az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Cabometyx-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerliigynokség honlapjan
talalhatd: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabometyx.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 04-2022.
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