EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/468342/2015
EMEA/H/C/002640

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cometriq
kabozantinibs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cometriqg. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Cometriq lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Cometriq lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietosanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Cometriq un kapéc tas lieto?

Cometriq ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu kabozantinibu. Tas lieto, lai arstétu pieaugusos ar
medularu vairogdziedzera vézi, véza veidu, kas rodas vairogdziedzera s$iinas, kuras sintezé hormonu
kalcitoninu. Cometriq lieto, kad vézi nav iesp&jams izoperét un tas ir progreséjis vai izplatijies uz citam
kermena dalam.

Cometrig ieguvumi var bat mazaki pacientiem, kuru vézim nav mutacijas géna, ko deve par
“transfekcijas laika parkartotu” (re-arranged during transfection; RET) génu, un tas ir janem veéra,
pienemot IEmumu par arstéSanas uzsaksanu.

Ta ka medulara vairogdziedzera véza pacientu skaits ir neliels, So slimibu uzskata par retu, un
2009. gada 6. februari Cometriq tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Ka lieto Cometriq?

Cometriq var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu drikst sakt vienigi arsts, kuram ir pieredze
pretvéza zalu lietosSana.

Cometriq ir pieejamas kapsulas (20 mg un 80 mg). Ieteicama deva ir 140 mg vienreiz diena, ienemot
vienu 80 mg un tris 20 mg kapsulas. Pacienti nedrikst st vismaz divas stundas pirms un vienu stundu
péc Cometriq devas ienemsanas. Jo Tpasi pirmajas astonas terapijas nedélas bakusparadibu dé| deva
var bt jasamazina vai uz laiku japartrauc za|u lietodana. ArstéSanu turpina, kamér pacients no tas
vairs negust labumu vai blakusparadibas k|lst nepienemamas.
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Cometriq piesardzigi jalieto pacientiem, kuri lieto noteiktas citas zales, kas ietekmé zalu sadalisanas
veidu organisma. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Cometriq darbojas?

Cometrig aktiva viela kabozantinibs ir receptoru tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimé€, ka tas bloké
dazus specifiskus fermentus, kas tiek dévéti par tirozinkinazém. Sie enzimi atrodami noteiktos
receptoros (pieméram, VEGF, MET un RET receptoros) uz v&za Slinu virsmas, kur tie aktivizé vairakus
procesus, to vidd Sinu daliSanos un jaunu, véza apgadei nepiecieSamu asinsvadu augsanu. Blok&jot So
receptoru darbibu véza Silinas, zales mazina véza augsanu un izplatisanos.

Kadas bija Cometriq prieksrocibas Ssajos pétijumos?

Cometriq efektivitate tika pieradita viena pamatpétijuma, iesaistot 330 pieaugusos ar medularu
vairogdziedzera vézi, kuru nav iesp&jams izoperét un kurs bija plass vai izplatijies uz citam kermena
dalam. Cometriq lietoja vienreiz diena sakotné&ji 140 mg deva (ko samazinaja, ja tas bija nepiecieSams
blakusparadibu dé|) un salidzinaja ar placebo (neistu arstésanas lidzekli). Galvenais efektivitates
raditajs bija dzivildze bez slimibas progresésanas (cik ilgi pacienti nodzivoja, pirms slimibas gaita saka
pasliktinaties): pacientiem, kuri lietoja Cometriq, tas bija vid&ji 11,2 ménesi salidzindjuma ar

4 ménesiem tiem, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Cometriq?

Visbiezak novérotas Cometriq blakusparadibas (vairak neka 2 pacientiem no 10) ir caureja, palmaras—
plantaras eritrodizestézijas sindroms (plaukstu—pédu sindroms, kas ietver izsitumus, ka ari delnu un
pédu apakSpusu nejutibu), kermena masas zudums, éstgribas zudums, slikta disa (nelabums),
nogurums, garsas sajltas traucéjumi, matu krasas parmainas, hipertensija (paaugstinats
asinsspiediens), glotadas (mitro audu, kas izklaj noteiktus kermena dobumus) iekaisums, tostarp,
stomatits (mutes glotadas iekaisums), aizcietéjums, vemsana, vajums un balss skanas izmainas.
Biezakie patologiskie laboratorisko asins analiZu rezultati bija paaugstinats aknu enzimu, pieméram,
aspartataminotransferazes (AST), alaninaminotransferazes (ALT) un sarmainas fosfatazes (SF) limenis,
mazs balto asins Stnu skaits (limfopénija vai neitropénija), trombocitopénija (mazs trombocitu skaits),
hipokalcémija (zems kalcija limenis asinis), hipofosfatémija (zems fosfatu limenis asinis),
hipomagnémija (zems magnija limenis asinis), hipokalémija (zems kalija [imenis asinis) un
hiperbilirubinémija (palielinats bilirubina, sarkano asins siinu sadaliSanas produkta, daudzums).

Biezakas bitiskas blakusparadibas ir pneimonija, glotadas iekaisums, hipokalcémija (zems kalcija
[Tmenis asinis), disfagija (apgritinata riSana), dehidratacija, plausu embolija (asins recekli plausas
apgadajosos asinsvados) un hipertensija. Pilns visu Cometriq izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Cometriq tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Cometriq,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai Eiropas Savieniba. Tika pieradits, ka
Cometrig sniedz ieguvumu pacientiem ar progreséjusu medularu neoperéjamu vairogdziedzera vézi,
kuriem ir maz citu arstésanas iesp€&ju. Blakusparadibas tika uzskatitas par arsté&jamam un bija
pienemamas, salidzinot ar citam pieejamam ierobezotam arstésanas iespéjam. Tacu Komiteja néma
véra, ka daudziem pacientiem bija jasamazina deva, un ieteica uznémumam veikt izpéti, vai terapijas
uzsaksana ar mazakam devam aizvien batu efektiva, bet izraisitu mazak blakusparadibu.
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Cometriq tika piemérota “registracija ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka par Sim zalém ir sagaidami
papildu dati, ko iesniedz uznémums. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbauda visu pieejamo jauno
informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija par Cometriq vél ir sagaidama?

Ta ka Cometriq ir piemérota redistracija ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgi Cometriq,
sniegs informaciju no pétijuma, kura salidzinats dazadu Cometriq devu drosums un efektivitate, ka arl
ieguvumi pacientiem, kuriem nav mutacija RET géna vai kuru vézim ir izmainas cita génu saimeg, ko
déve par RAS.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Cometriq lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Cometriq lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Cometriq zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma

Cita informacija par Cometriq

Eiropas Komisija 2014. gada 21. marta izsniedza Cometriq registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Cometriqg EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timek|a
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Plasaka

informacija par arstéSanu ar Cometriq pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Cometriq ir atrodams
adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 07.2015.
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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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