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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Erbitux

cetuksimabas

Sis dokumentas yra vaisto Erbitux Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomong, kuria rekomenduoja suteikti Erbitux rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Erbitux?
Erbitux yra infuzinis ({ vena lasinamas) tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medZziagos cetuksimabo.
Kam vartojamas Erbitux?

Erbitux vartojamas metastaziniam storosios ar tiesiosios zarnos véziui gydyti. Metastazinis — tai | kitus
organus isplites vézys. Erbitux skiriamas pacientams, kuriy naviko lasteliy pavirSiuje yra vadinamojo
epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR) ir RAS geny grupes laukinio tipo (nemutavusio)
versijy. Erbitux skiriamas:

e su kitais vaistais nuo vézio, kuriy sudétyje yra irinotekano;
e kartu su FOLFOX gydymu oksaliplatina anksc¢iau negydytiems pacientams;

e atskirai, kai ankstesnis gydymas oksaliplatina ir irinotekanu buvo neveiksmingas ir pacientas negali
vartoti irinotekano.

Erbitux taip pat skiriamas plokscialasteliniu galvos ir kaklo véZiu sergantiems pacientams gydyti. Sios
rasies vézys pazeidzia burnos ertmés, gerklés ar gerkly (balso aparato) gleivinés Igsteles. Vietoje
pazengusiam, bet | kitus organus neisplitusiam véziui gydyti Erbitux skiriama kartu su radioterapija
(spinduline terapija). Recidyviniam (po ankstesnio gydymo atsinaujinusiam) ar metastaziniam véziui
gydyti Erbitux skiriama su platinos vaisty (tokiy kaip cisplatina ar karboplatina) deriniu.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Erbitux?

Erbitux vartojamas prizidrint vézio gydymo patirties turiniam gydytojui ir tokioje vietoje, kur
parengtos pacienty gaivinimo priemonés. Siekiant iSvengti alerginiy reakcijy, pries pradedant gydyma
Erbitux pacientui skiriama antihistaminy ir kortikosteroidy. Dél Siy alerginiy reakcijy pacientai atliekant
infuzija ir bent vieng valanda po jos turi bati atidziai stebimi.

Pacientui skiriama viena Erbitux infuzija per savaite. Pirmos infuzijos dozé — 400 mg/vienam
kvadratiniam metrui kiino pavirsiaus ploto (apskaiiuojamo pagal paciento dgj ir svorj) — suleidziama
per dvi valandas. Kitos 250 mg/m? dozés infuzijos suleidZiamos per vieng valanda. Erbitux
monoterapija ar derinys su kitais vaistais nuo vézio pacientui skiriamas tol, kol yra veiksmingas. Kai
skiriama radioterapija, Erbitux pradedamas vartoti savaite iki radioterapijos pradzios ir vartojamas iki
radioterapijos pabaigos.

Kaip veikia Erbitux?

Erbitux veiklioji medziaga cetuksimabas yra monokloninis antiklinas. Monokloninis antiklinas — tai toks
antiktnas (baltymas), kuris atpazjsta tam tikra organizme esancig medziagg (vadinamajj antigeng) ir
prie jos prisijungia. Cetuksimabas jungiasi prie epidermio augimo faktoriaus receptoriy (EAFR), kuriy
yra tam tikry véziniy lasteliy pavirSiuje. Epidermio augimo faktoriaus receptoriai (EAFR) prisideda prie
Iasteliy augima skatinanciy RAS geny veikimo. Cetuksimabas slopina Siy geny veikla vézinése lastelése
ir neleidzia joms augti. 79—89 proc. gaubtinés Zarnos arba tiesiosios zarnos vézio lasteliy ir 90 proc.
plokscialastelinio galvos ir kaklo vézio Igsteliy pavirsiuje yra EAFR.

Kaip buvo tiriamas Erbitux?

Erbitux veiksmingumas metastaziniu gaubtinés arba tiesiosios zarnos véziu sergantiems pacientams
tirtas SeSiuose pagrindiniuose tyrimuose:

e dviejuose tyrimuose dalyvavo 1 535 anksciau chemoterapija negydyti pacientai. Tyrime
stebétas Erbitux poveikis jj skiriant kartu su irinotekanu ar oksaliplatina (FOLFOX). Treciajame
tyrime su 1630 pacienty taip pat stebétas Erbitux poveikis jj skiriant kartu su kitais dviem
oksaliplatinos vaistais (vienas is jy buvo panasus | FOLFOX).

e atlikti trys tyrimai su 2 199 pacientais, kuriy sveikatos biklé pablogéjo taikant gydyma
irinotekanu, oksaliplatina arba Siy vaisty deriniu, arba kuriy nebuvo galima gydyti 3iais vaistais.

Erbitux veiksmingumas galvos ir kaklo véZiu sergantiems pacientams tirtas dviejuose pagrindiniuose
tyrimuose:

e pirmame tyrime su 424 vietoje pazengusiu véziu serganciais pacientais buvo stebimas Erbitux
poveikis jo skiriant kartu su radioterapija;

e antrame tyrime su 442 recidyviniu ar metastaziniu véziu serganciais pacientais buvo stebimas
Erbitux poveikis jo skiriant kartu su platinos vaistais nuo vézio.

Visuose tyrimuose buvo vertinama, kiek laiko liga neprogresavo arba pacientas iSgyveno. Daugumoje
tyrimy buvo atskirai vertinami pacienty, kuriy navikuose buvo laukinio tipo KRAS geno (vieno iS RAS
geny tipo), ir pacienty, kuriy navikuose buvo mutavusio KRAS, gydymo rezultatai. Viename tyrime taip
pat nagrinéti pacienty, kuriy navikuose buvo nustatyta visy RAS geny laukinio tipo forma, ir pacienty,
kuriems buvo nustatyta RAS geno mutacija, duomenys. Kai RAS genai (pvz. KRAS genas) mutuoja, jie
gali stimuliuoti naviko Igsteliy augima ir be epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR). Tokiu
atveju Erbitux yra neveiksmingas.
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Kokia Erbitux nauda nustatyta tyrimuose?

Gaubtinés arba tiesiosios Zarnos véziu serganciy pacienty tyrimuose Erbitux iS esmés pailgino
laikotarpj iki vézio progresavimo arba pacienty iSgyvenamumo laikotarpj:

e anksciau chemoterapija negydyty pacienty, kuriy navikuose rasta laukinio tipo KRAS geno ir
kuriems kartu su chemoterapija ir irinotekanu skirta Erbitux, liga pradéjo progresuoti véliau
(vidutiniSkai 9,9 mén. véliau, palyginti su 8,4 mén.) nei pacienty, kuriems taikyta tik
chemoterapija. RAS laukinio tipo véziu sergandiy ir Erbitux kartu su oksaliplatinos chemoterapija
(FOLFOX) vartojusiy pacienty liga pradéjo progresuoti véliau, palyginti su pacientais, kurie vartojo
tik FOLFOX (vidutinidkai 12,0 mén. véliau, palyginti su 5,8 mén.). Taciau treCiame tyrime KRAS
laukinio tipo véZiu sergantys pacientai i$ viso iSgyveno 16,3 ménesio, kai jiems su Erbitux buvo
skiriamas kitas gydymas oskaliplatinos pagrindu (panasSus | FOLFOX), palyginti su 18,2 ménesio
iSgyvenamumo laikotarpiu, kai pacientams skirtas tik gydymas oskaliplatinos pagrindu.

e Pirmame tyrime, kuriame dalyvavo anksciau chemoterapija gydyti pacientai, RAS mutacijos
nebuvo vertinamos, bet kituose dviejuose tyrimuose pacienty su nemutavusiu KRAS genu liga
pradéjo progresuoti véliau, kai jie vartojo Erbitux. Pacienty, kuriems gydymas oksaliplatina ir
irinotekanu buvo neveiksmingas, liga neprogresavo vidutiniskai 3,6 ménesio vartojant Erbitux, o
pacienty, kuriems taikytas tik tinkamiausias palaikomasis gydymas (kai gydomi simptomai, bet ne
pats vézys) — 1,9 ménesio. Pacienty, kuriems gydymas oksaliplatina buvo neveiksmingas,
vartojusiy Erbitux ir irinotekano derinj, liga pradéjo progresuoti vidutiniSkai po 4 ménesiy, o tik
irinotekang vartojusiy pacienty — po 2,6 ménesio.

Vietoje pazengusiu galvos ir kaklo véziu serganciy pacienty liga pradéjo progresuoti véliau, kai su
radioterapija jiems buvo papildomai skiriama Erbitux (vidutiniSkai po 24,4 ménesio, o tik radioterapija
gydyty pacienty — po 14,9 ménesio). Recidyviniu ar metastaziniu galvos ir kaklo véziu serganciy
pacienty iSgyvenamumas buvo ilgesnis, kai jiems su platinos vaistais nuo vézio buvo skiriama Erbitux
(vidutiniSkai 10,1 ménesio, palyginti su 7,4 ménesio).

Kokia rizika siejama su Erbitux vartojimu?

Dazniausi Erbitux Salutiniai reisSkiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$S 10) yra odos reakcijos,
pavyzdZiui, bérimas, hipomagnezemija (Zema magnio koncentracija kraujyje), su infuzija susijusios
lengvos ar vidutinio sunkumo reakcijos (pavyzdziui, kars¢iavimas, Saltkrétis, galvos svaigimas ir
kvépavimo sutrikimai), mukozitas (burnos ertmés uzdegimas) ir padidéjusi kai kuriy kepeny fermenty
koncentracija. Odos reakcijos pasireiSké daugiau kaip 80 proc. pacienty. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Erbitux, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Erbitux negalima skirti su oksaliplatinos chemoterapiniais vaistais pacientams, sergantiems
metastaziniu kolorektaliniu véziu arba kai RAS bilsena nezinoma. Visy apribojimy sarasa rasite
pakuotés lapelyje.

Erbitux infuzijos metu gali pasireiksti sunkiy reakcijy, todél lasinant Erbitux pacientg reikia atidziai
stebéti.

Kodél Erbitux buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Erbitux nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.
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Kita informacija apie Erbitux

Europos Komisija 2004 m. birZelio 29 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Erbitux rinkodaros
leidima.

ISsamy Erbitux EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Erbitux rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-12.
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