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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos keisti preparato Erbitux (cetuksimabo)
rinkodaros teise atsiémimas

2012 m. rugséjo 17 d. bendroveé ,Merck KGaA" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaisty komitetui
(CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSka keisti preparato Erbitux rinkodaros teise, kuria buvo
siekiama iSplésti Sio vaisto indikacijy sarasa, i ji itraukiant nesmulkialastelinio plaudiy vézio indikacija.

Kas yra Erbitux?

Erbitux yra vaistas nuo vézio, kurio rinkodaros teisé Europos Sagjungoje (ES) suteikta 2004 m. birzelio
29 d. Jis vartojamas suaugusiesiems, sergantiems metastaziniu (j kitas kiino dalis iSplitusiu)
kolorektaliniu véziu (storosios zarnos véziu), gydyti. Erbitux skiriamas pacientams, kuriy naviko lasteliy,
pavirSiuje yra tam tikro baltymo, vadinamojo epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR), o
viduje - ,laukinio" tipo (nemutavusio) geno KRAS. Kolorektaliniam véZiui gydyti Erbitux gali bGti
skiriamas kartu su chemoterapija (vaistais nuo vézio) arba atskirai.

Erbitux taip pat skiriamas plokscialgsteliniam galvos ir kaklo véziui gydyti. Vietoje pazengusiam véziui
(kai navikas iSauges, bet neisSplites | kitus organus) gydyti Erbitux skiriamas kartu su radioterapija
(spinduline terapija). Recidyviniam (po ankstesnio gydymo atsinaujinusiam) ar metastaziniam véziui
gydyti Erbitux skiriamas su platinos vaisty nuo vézio deriniu.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Erbitux?

Erbitux taip pat buvo numatyta vartoti paZzengusiam ar metastaziniam nesmulkialgsteliniam plauciy
veéziui, kai naviko lasteliy pavirsiuje yra didelis EAFR kiekis, gydyti. Vaistg buvo ketinama skirti kartu su
platinos preparaty chemoterapija anksciau negydytiems pacientams.

Kokio tikimasi Erbitux veikimo?

Tikimasi, kad gydant nesmulkialastelinj plauciy vézj Erbitux turés tokj patj poveikj kaip ir vartojant jj
pagal esamas indikacijas. Veiklioji Erbitux medziaga cetuksimabas yra monokloninis antik@inas
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(baltymo rasis), kuris atpazjsta ir prisijungia prie EAFR, kurio galima rasti kai kuriy naviko Igsteliy
pavirSiuje. Jam prisijungus prie EAFR, naviko Igstelés nebegauna signaly, batiny joms augti,
progresuoti ir plisti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

PareisSkéjas pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 1 125 pacientai, sergantys pazengusiu
arba metastaziniu nesmulkialgsteliniu plaudiy véZiu su EAFR, pakartotine duomeny analize. Sis tyrimas
anksciau naudotas paraiSkai dél Erbitux vartojimo nesmulkialgsteliniam plauciy véziui gydyti pagristi,
taciau Si paraiska buvo atmesta. Tyrime pacientams buvo skiriama cisplatinos ir vinorelbino (dviejy
chemoterapiniy vaisty) kartu su Erbitux arba be jo. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo bendras
laikas, kurj pacientai iSgyveno. Bendrové pateiké tyrimo duomeny analize, atliktg siekiant palyginti
pacienty, kuriy naviko Igsteliy pavirsiuje buvo didelis EAFR kiekis, ir pacienty, kuriy navikuose buvo
mazas EAFR kiekis, iSgyvenamuma.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta po to, kai CHMP jvertino bendrovés pateiktus dokumentus ir parengé klausimy,
sgrasga. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty
klausimu.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzZitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | pateiktus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Erbitux negali
biti registruotas nesmulkialasteliniam plauciy véziui gydyti.

Nors pakartotiné duomeny analizé parodé, kad vaisto vartojimas gali turéti teigiama poveikj pacienty,
kuriy naviko Igstelése yra didelis EAFR kiekis, iSgyvenamumui, Komitetui kilo tam tikry abejoniy, ypac
dél pacienty suskirstymo | didelio ir mazo EAFR kiekio grupes atliekant retrospektyvig analize, taip pat
dél to, kad pagrindiniame tyrime nustatytas teigiamas poveikis pacientams su dideliu EAFR kiekiu
nebuvo patvirtintas kitu tyrimu. Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP padaré iSvadq, kad remiantis
bendrovés pateiktais duomenimis Sio vaisto negalima registruoti ir kad Erbitux naudai gydant
pacientus, kuriy naviko Igstelése yra didelis EAFR kiekis, patvirtinti reikia atlikti papildomus tyrimus.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Savo oficialiame laiSke bendrové nurodé, kad nusprendé atsiimti paraiskg dél CHMP nuomonés, kad iki
Siol pateikty duomeny nepakanka CHMP abejonéms iSsklaidyti ir kad bus reikalingi papildomi
duomenys.

Bendrovés laiskg Agentirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti tinklalapio skiltyje , All documents"
(Visi dokumentai).

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimo metu nevyko jokiy klinikiniy tyrimy Erbitux
vartojimui nuo nesmulkialgstelinio plauciy véZio istiri.

Kaip pasikeis Erbitux vartojimas kity ligu gydymui?

Erbitux vartojimas kitoms patvirtintoms indikacijoms nesikeicia.
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ISsamy Erbitux Europos vieSo vertinimo protokolg (EPAR) rasite Agentiiros interneto svetainéje
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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