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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cotellic
kobimetinibas

Sis dokumentas yra Cotellic 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 praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Cotellic.

Praktinés informacijos apie Cotellic vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Cotellic ir kam jis vartojamas?

Cotellic — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys melanoma (odos véziu), kuri
iSplitusi | kitas kiino dalis arba kurios negalima pasalinti chirurginiu badu. Cotellic vartojamas kartu su
kitu vaistu, vadinamu vemurafenibu. Jis skirtas tik tiems pacientams, kuriy melanomos naviko
lgstelése nustatyta specifiné BRAF geno mutacija (pakitimas), vadinama BRAF V600.

Cotellic sudétyje yra veikliosios medziagos kobimetinibo.
Kaip vartoti Cotellic?

Gydyma Cotellic turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties. Pries
pradedant gydyma, pacientus bitina istirti dél BRAF V600 mutacijos. Vaisto galima jsigyti tik pateikus
recepta.

Gaminamos Cotellic tabletés (20 mg). Rekomenduojama dozé yra 60 mg per parg (3 tabletés po

20 mg). Gydymas Cotellic taikomas 28 dieny trukmeés ciklais: tabletés vartojamos 21 dieng is eilés,
paskui daroma 7 dieny pertrauka. Pasireiskus tam tikriems Salutiniams reiskiniams, gydytojui gali tekti
sustabdyti arba nutraukti gydyma arba sumazinti vaisto doze. Gydyma reikia testi, kol ligos simptomai
lengvéja arba islieka stabills, o Salutinis poveikis yra toleruojamas. Daugiau informacijos rasite
preparato charakteristiky santraukoje.
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Kaip veikia Cotellic?

Cotellic veiklioji medziaga kobimetinibas yra nepakitusiy lasteliy dalijimasi skatinancio baltymo MEK
inhibitorius. Melanomos pazeistose lastelése su BRAF V600 mutacija gaminamas pakitusios formos
baltymas BRAF, kuris ,jjungia® baltymg MEK. Tai suteikia galimybe véZinéms lgsteléms
nekontroliuojamai dalytis, o tai skatina vézio vystymasi. Veikdamas Cotellic slopina MEK tiesiogiai ir
neleisdamas pakitusios formos baltymui BRAF jo aktyvinti; taip sulétinamas vézio augimas ir plitimas.
Cotellic skiriamas tik tiems pacientams, kuriy melanoma sukelta BRAF V600 mutacijos, ir jj batina
vartoti kartu su vemurafenibu, kuris yra BRAF inhibitorius.

Kokia Cotellic nauda nustatyta tyrimuose?

Cotellic buvo tiriamas viename pagrindinj tyrime su 495 pacientais, kuriems buvo diagnozuota | kitas
kiino dalis iSplitusi arba neoperuotina melanoma su BRAF V600 mutacija. Anksciau pacientams nebuvo
taikytas gydymas ir jiems buvo skirta arba Cotellic su vemurafenibu, arba placebas (preparatas be
veikliosios medziagos) su vemurafenibu; pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj pacientai
gyveno iki ligai pasunkéjant (iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant). Atliekant §j tyrimg, Cotellic ir
vemurafenibo derinys buvo veiksmingesnis nei kartu vartojami placebas ir vemurafenibas: vidutiné
Cotellic vartojusiy pacienty iSgyvenimo trukmeé iki pasunkéjant ligai buvo 12,3 ménesio, o vartojusiy
placebg — 7,2 ménesio.

Kokia rizika siejama su Cotellic vartojimu?

DaZzniausi Cotellic Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra viduriavimas,
bérimas, pykinimas (Sleikstulys), vémimas, pireksija (karsciavimas), jautrumo Sviesai reakcijos, tam
tikry kepeny funkcijos rodikliy nukrypimai nuo normos (padidéjusi alanino aminotransferazes ir
aspartato aminotransferazes koncentracija) ir fermento, susijusio su raumeny irimu (kreatinino
fosfokinazés), nukrypimai nuo normos.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta gydant Cotellic, sqrasg galima rasti
pakuoteés lapelyje.

Kodél Cotellic buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprende, kad Cotellic nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. Komitetas atkreipé démesj | tai, kad kartu su
vemurafenibu vartojamo Cotellic nauda pacientams, kuriy melanoma su BRAF V600 mutacija, buvo
kliniSkai reikSminga, palyginti su vienu vemurafenibu. Kadangi Cotellic ir vemurafenibas slopina jvairius
veézio augimui svarbius baltymus, vartojant abu Siuos vaistus, gydymo rezultatai yra geresni, be to, tai
gali padéti ilgiau iSlaikyti véZines lasteles jautrias vemurafenibui Nors papildomas tyrimas parodé, kad
anksciau nei BRAF, nei MEK slopinandiais vaistais (kaip antai vemurafenibu) negydytiems pacientams
gydymas Cotellic ir vemurafenibu teikia daugiausia naudos, komitetas laikési nuomonés, kad gydymas
Siuo vaisty deriniu vis tiek gali biiti naudingas pacientams, kurie anksciau vartojo BRAF inhibitorius. Dél
Cotellic saugumo nuspresta, kad taikant atitinkamas priemones, Sio vaisto sukeliamas Salutinis
poveikis yra priimtinas ir jj galima kontroliuoti.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cotellic
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Cotellic vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Cotellic preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Cotellic

ISsamy Cotellic EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentdros interneto svetainéje

adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Cotellic rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.
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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

	Kas yra Cotellic ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Cotellic?
	Kaip veikia Cotellic?
	Kokia Cotellic nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su Cotellic vartojimu?
	Kodėl Cotellic buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Cotellic vartojimą?
	Kita informacija apie Cotellic

