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Ez a dokumentum a Cotellic-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) Osszefoglalodja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutatéonak a Cotellic
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Cotellic alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Cotellic és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Cotellic egy rakgyodgyszer, amelyet felnétteknél alkalmaznak olyan melanéma (egy bérraktipus)
kezelésére, amely atterjedt a szervezet mas részeire, vagy mitéti ton nem tavolithato el. A Cotellic-
et egy vemurafenib nev( masik gydgyszerrel kombinalva alkalmazzak. Kizarélag olyan betegeknek
adhato, akiknél a melanéma tumorsejtekben egy specifikus mutaciot (valtozas) mutattak ki az
ugynevezett ,,BRAF V600” génekben.

A Cotellic hatéanyaga a kobimetinib.

Hogyan kell alkalmazni a Cotellic-et?

A Cotellic-kezelést csak a rakgyogyszerek alkalmazasaban jartas orvos kezdheti meg, illetve
felligyelheti. A kezelés megkezdése el6tt a betegeket tesztelni kell a BRAF V600 mutacio jelenlétére
vonatkozoéan. A gyoégyszer csak receptre kaphato.

A Cotellic tabletta (20 mg) formajaban kaphat6. Javasolt adagja napi 60 mg (3 db 20 mg-os tabletta).
A Cotellic-et 28 napos kezelési ciklusban adjak: a tablettak 21, egymast kovet6é napon térténé

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



szedését 7 napos sziinet kéveti. Ha a betegnél bizonyos mellékhatasok jelentkeznek, a kezelés
felfiggesztésére vagy ledllitasara, illetve a dozis csokkentésére lehet szikség. A kezelést addig kell
folytatni, amig a betegség javul vagy stabil marad, és a mellékhatasok toleralhatdk. Tovabbi
informacidk az alkalmazasi eldirdsban taldlhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Cotellic?

A Cotellic hatbanyaga, a kobimetinib, egy MEK-gatld, azaz gatolja a normal sejtosztédas
serkentésében szerepet jatszo, MEK nevl fehérje aktivitasat. A BRAF V600 mutacioval rendelkez6
melandéma esetében a BRAF fehérje kdros formaja termelédik, amely bekapcsolja a MEK fehérjét. Ez
elGsegiti a rak kialakulasat azaltal, hogy lehet6vé teszi a raksejtek kontrollalatlan osztédasat. A Cotellic
a MEK kozvetlen blokkolasaval, valamint a BRAF kéros formaja altali aktivalédasa megakadalyozasaval
fejti ki hatasat, ezaltal lelassitva a rak ndvekedését és terjedését. A Cotellic csak olyan betegeknek
adhatd, akiknél a melanémat a BRAF V600 mutacié okozza, és a vemurafenibbel kombinaciéban kell
alkalmazni, amely egy BRAF-gatlo.

Milyen elényei voltak a Cotellic alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cotellic-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelybe 495, olyan melandmaban szenved6 beteget
vontak be, amely atterjedt a szervezet mas részeire, vagy amelyet nem lehetett m{téti Gton
eltavolitani, és akiknél a melandma BRAF V600 mutaciét mutatott. A kordbban nem kezelt betegek
vagy Cotellic-et és vemurafenibet, vagy placebdét (hatéanyag nélkili kezelést) és vemurafenibet
kaptak, és a f6 hatékonysagi mutatd a betegség sulyosbodasa nélkil eltelt id6 volt (progresszidomentes
tulélés). Ebben a vizsgalatban a vemurafenibhez adott Cotellic hatékonyabbnak bizonyult a
vemurafenibhez adott placebdnal: a Cotellic-kel kezelt betegeknél atlagosan 12,3 hdnap telt el a
betegség sulyosbodasaig, mig a placebdval kezelt betegeknél 7,2 hénap.

Milyen kockazatokkal jar a Cotellic alkalmazasa®?

A Cotellic leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kodzil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, kiiités,
hanyinger, hanyas, laz, fényérzékenységi reakcid, bizonyos majfunkciés vizsgalatok kéros eredményei
(az alanin-aminotranszferaz, aszpartat-aminotranszferaz emelkedett szintje) valamint egy, az
izomszovet lebomlasaval kapcsolatos enzimre (kreatin-foszfokinaz) vonatkozo6 kéros eredmények.

A Cotellic alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Cotellic forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Cotellic alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. A bizottsdag megallapitotta, hogy a vemurafenibbel
kombinaciéban alkalmazott Cotellic az 6nmagaban alkalmazott vemurafenibhez képest klinikailag
relevans elényoket mutatott a BRAF V600 mutaciot hordozé melandmaban szenved6 betegeknél. Mivel
a Cotellic és a vemurafenib kiilénb6z6, a daganat névekedése szempontjabol fontos fehérjék
blokkolasa révén fejti ki hatasat, kombinalasuk jobb valaszt eredményez, és késleltetheti a raksejtek
vemurafenibbel szembeni rezisztenssé valasat. Bar egy tamogaté vizsgalatban kimutattak, hogy ugy
tlinik, a terapia azon betegek szamara jart a legtobb elénnyel, akiket kordbban nem kezeltek BRAF-
vagy MEK-gatloé gyogyszerekkel (példaul vemurafenibbel), a bizottsag ugy itélte meg, hogy azon
betegek szamara is el6ny0s lehet a Cotellic-kel és vemurafenibbel végzett kezelés, akik korabban
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kaptak BRAF-géatlokat. A biztonsagossagot illetéen a mellékhatasokat elfogadhatonak és megfeleld
intézkedésekkel kezelhetének tartottak.

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

A Cotellic lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Cotellic-re vonatkozé alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6jaban talalhaté.

A Cotellic-kel kapcsolatos egyéb informacio

A Cotellic-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Cotellic-kel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van szilksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003960/WC500194312.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003960/human_med_001925.jsp
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