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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cometriq
kabozantinibas

Sis dokumentas yra Cometrig Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Cometriq.

Praktinés informacijos apie Cometriq vartojimga pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Cometriq ir kam jis vartojamas?

Cometrig — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kabozantinibo. Juo gydomi
suaugusieji, sergantys meduline skydliaukés karcinoma — véziu, kuris pradeda vystytis skydliaukés
Iastelése, kuriose gaminamas hormonas kalcitoninas. Cometriq vartojamas tuomet, kai vézio negalima
pasalinti chirurginiu bldu ir jis yra progresaves arba iSplites | kitas kiino dalis.

Cometrig nauda pacientams, kuriy vézio lgstelése nenustatyta vadinamojo transfekcijos metu pakitusio
geno (TMPG, geno mutacijos), gali blti mazesné ir | tai reikia atsizvelgti sprendziant, ar pradéti
pacientui skirti Sj vaista.

Kadangi meduline skydliaukés karcinoma serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta, 2009 m.
vasario 6 d. Cometriq buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Kaip vartoti Cometriq?

Cometrig galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma juo gali pradéti tik gydymo vaistais nuo vézio
patirties turintis gydytojas.

Cometriq tiekiamas kapsuliy (20 ir 80 mg) forma. Rekomenduojama dozé yra 140 mg, vartojama kartg
per parg, iSgeriant vieng 80 mg ir tris 20 mg kapsules. Ne maziau kaip dvi valandas iki iSgeriant
paskirtg Cometriq doze ir valandg po to pacientams negalima valgyti. Dél Salutinio poveikio, ypac
pirmas astuonias gydymo savaites, gali tekti skirti mazesne vaisto doze arba laikinai nutraukti gydyma.
Gydymas Siuo vaistu tesiamas, kol jis naudingas pacientui arba kol salutinis poveikis yra priimtinas.
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Pacientams, vartojantiems tam tikrus kitus vaistus, kurie veikia Cometrig skaidyma organizme, §j
vaista reikia vartoti atsargiai. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Cometriq?

Veiklioji Cometrig medziaga kabozantinibas yra tirozino kinaziy inhibitorius. Tai reiskia, kad ji slopina
fermentus, vadinamus tirozino kinazémis. Siy fermenty galima rasti tam tikruose véziniy lasteliy
receptoriuose (pvz., kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus, fibroblasty augimo faktoriaus ir RET
receptoriuose), kur jie aktyvina kelis procesus, jskaitant lgsteliy dalijimasi ir naujy kraujagysliy
augima. Blokuodamas Siy receptoriy veikima vézinése lastelése, vaistas slopina vézio augima ir
plitima.

Kokia Cometrig nauda nustatyta tyrimuose?

Cometrig veiksmingumas jrodytas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 330 suaugusiyju,
kuriems diagnozuota neoperuojama ir progresavusi arba | kitas kiino dalis iSplitusi meduliné
skydliaukeés karcinoma. Kartg per parg pacientai vartojo pradine 140 mg Cometriq doze (prireikus, dél
Salutinio poveikio, kai kuriems pacientams ji buvo sumazinta) ir Sis vaistas buvo lyginamas su placebu
(vaistu be veikliosios medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty gyvenimo trukmé
iki ligos progresavimo: Cometriq vartojusiy pacienty iSgyvenimo trukmé ligai neprogresavus sieké
vidutiniskai 11,2 ménesio, o vartojusiy placebg — 4,0 ménesio.

Kokia rizika siejama su Cometriq vartojimu?

Dazniausi Cometriq Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 2 Zzmonéms is 10) yra
viduriavimas, plastaky ir pédy eritrodizestezijos sindromas (sindromas, pasireiskiantis plastaky ir pédy
iSbérimu ir tirpuliu), sumazéjes svoris, sumazéjes apetitas, pykinimas, nuovargis, skonio sutrikimai,
plauky spalvos pokyciai, hipertenzija (padidéjes kraujosptdis), gleivinés (gleivéta plévé, kuria
padengtos kai kurios organizmo dalys) uzdegimas, jskaitant stomatitg (burnos gleivinés uzdegima),
viduriy uzkietéjimas, vémimas, silpnumas ir balso skambesio pokyciai. DaZzniausi laboratoriniy kraujo
tyrimy rodikliy nukrypimai nuo normos buvo padidéjes kepeny fermenty, tokiy kaip aspartato
aminotransferaze, alanino aminotransferazé ir Sarminé fosfatazé, kiekis, sumazéjes baltyjy kraujo
lasteliy kiekis (limfopenija arba neutropenija), trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis),
hipokalcemija (sumazéjes kalcio kiekis kraujyje), hipofosfatemija (sumazéjes fosfaty kiekis kraujyje),
hipomagnezemija (sumazéjes magnio kiekis kraujyje), hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje) ir
hiperbilirubinemija (padidéjes bilirubino — raudonuyjy kraujo kineliy skilimo produkto — kiekis).

Dazniausi sunkds Salutiniai reiSkiniai yra pneumonija, gleivinés uzdegimas, hipokalcemija (sumazéjes
kalcio kiekis kraujyje), disfagija (pacientui sunku ryti), dehidratacija, plauciy embolija (kresuliai plauciy
kraujagyslése) ir hipertenzija. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Cometriq sarasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Cometriq patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Cometriq nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Nustatyta, kad Cometrig yra
naudingas pacientams, kuriems diagnozuota neoperuojama progresavusi meduline skydliaukeés
karcinoma ir kuriems galima taikyti vos kelis kitus gydymo bidus. Laikytasi nuomonés, kad Sio vaisto
Salutinis poveikis yra kontroliuojamas ir priimtinas, atsizvelgiant | esamus negausius kitus galimus
gydymo bidus. Taciau komitetas atkreipé démesj, kad daugeliui pacienty teko sumazinti vaisto doze, ir
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rekomendavo bendrovei istirti, ar gydyma pradéjus nuo mazesnés dozeés, gydymas Siuo vaistu vis tiek
blty veiksmingas ir sukelty maziau Salutiniy reiskiniy.

Cometriqg rinkodaros leidimas yra salyginis. Tai reiSkia, kad ateityje bendrové privalés pateikti daugiau
duomeny apie §j vaistg. Europos vaisty agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijq ir
prireikus atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Cometriq?

Kadangi Cometriq rinkodaros leidimas yra sglyginis, Cometriq gaminanti bendrove turés pateikti
palyginamojo skirtingy Cometrig doziy saugumo ir veiksmingumo bei naudos pacientams, kuriems
nenustatyta TMPG arba kuriy vézio Igstelése nustatyta kitos — RAS — grupés geny pokyciy, tyrimo
duomenis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Cometriq vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Cometriq vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Cometriq preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijq galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje

Kita informacija apie Cometriq

Europos Komisija 2014 m. kovo 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Cometriq rinkodaros
leidima.

ISsamy Cometrig EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Cometriq rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Retujy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Cometriq santraukg rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-07.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002640/WC500162199.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002640/human_med_001726.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000569.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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