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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cotellic
kobimetinibs

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

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

Kas ir Cotellic un kapeéc tas lieto?

Cotellic ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir melanoma (adas véza veids), kas ir
izplatijusies uz citam kermena dalam vai ko nav iespéjams izoperét. Cotellic lieto kombinacija ar citam
zalém, ko déve par vemurafenibu. Cotellic ir paredzéts tikai tadiem pacientiem, kuriem melanomas
SUnas ir parbauditas un pieradits, ka tam ir specifiska génu mutacija (izmaina), ko dévé par "BRAF
V600".

Cotellic satur aktivo vielu kobimetinibu.
Ka lieto Cotellic?

ArstéSanu ar Cotellic drikst sakt un uzraudzit arsts, kuram ir pieredze pretvéZa zalu lieto$ana. Pirms
arstésanas sakuma pacientiem ir japarbauda BRAF V600 mutacija. Sis zales var iegadaties tikai pret
recepti.

Sis zales ir pieejamas table$u veida (20 mg). Tas lieto ieteicamaja deva 60 mg diena (3 tabletes pa
20 mg). ArstéSanu ar Cotellic lieto 28 dienu ilgos ciklos: tabletes lieto 21 dienu péc kartas, kam seko
7 dienu partraukums. Ja pacientam ir noteiktas nevélamas blakusparadibas, arsts var partraukt vai
apturét arstédanu vai samazinat devu. ArstéSana jaturpina, kamér pacienta stavoklis uzlabojas vai ir
stabils un nevélamas blakusparadibas ir pienemamas. Papildu informacija pieejama zalu apraksta.
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Ka Cotellic darbojas?

Cotellic aktiva viela kobimetinibs ir MEK, kas ir proteins, kas iesaistits Stinu daliSanas procesa
stimuléSana, inhibitors. Melanomas ar BRAF V600 mutaciju gadijuma ir konstatéjama patologiska BRAF
proteina forma, kas parslédzas uz citu proteinu, ko dévé par MEK. Tas veicina véza attistibu, pielaujot
nekontrolétu véza siinu daliSanos. Cotellic iedarbojas, tiesi blokéjot MEK un novérsot patologiskas
BRAF formas izraisitu ta aktivaciju, tada veida paléninot véZa augsanu un izplatibu. Cotellic lieto tikai
pacientiem, kuru melanomu izraisijusi BRAF V600 mutacija un tas jalieto kombinacija ar vemurafenibu,
kas ir BRAF inhibitors.

Kadas bija Cotellic prieksrocibas sajos pétijumos?

Cotellic ir pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 495 pacientus, kuriem melanoma ir izplatijusies uz
citam kermena dalam vai nav izoperéjama un kuriem melanomai ir bijusi BRAF V600 mutacija.
Pacientiem, kuri nebija ieprieks arstéti un sanéma Cotellic ar vemurafenibu vai placebo (neistu
arstésanas lidzekli) ar vemurafenibu, galvenais iedarbiguma raditajs bija laiks, kuru pacienti dzivoja
bez slimibas pasliktind$anas (dzivildze bez progresésanas). Saja p&tijuma Cotellic lietosana ar
vemurafenibu bija efektivaka par placebo lietoSanu ar vemurafenibu: pacientiem, kuriem lietoja
Cotellic, slimiba progreséja péc videji 12,3 ménesiem, salidzinot ar 7,2 ménesiem pacientiem, kuriem
lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Cotellic?

Visbiezak novérotas Cotellic blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 5) ir caureja, izsitumi, slikta
ddsa, vemsana, pireksija (drudzis), fotosensitivitates reakcija (jutiba pret gaismu), noteiktu aknu
funkciju testu patologiski rezultati (palielinati alanina aminotransferazes, aspartata aminotransferazes
[Tmeni) un enzima, kas saistits ar muskulu noardisanos (kreatinina fosfokinazes) patologiski rezultati.

Pilns visu Cotellic izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Cotellic tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Cotellic, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu. Komiteja uzskatija, ka Cotellic, lietojot kombinacija ar vemurafenibu,
salidzinot ar atseviski lietotu vemurafenibu, ir pieradits kliniski nozimigs ieguvums pacientiem, kuru
melanomai ir BRAF V600 mutacija. Ta ka Cotellic un vemurafenibs iedarbojas, blokéjot dazadas véza
augSanai nozimigas olbaltumvielas, abu zalu kombinacijas rezultata ir labaka atbildes reakcija un tas
varétu aizkavét véza sSlinu rezistences veidosanos pret vemurafenibu. Lai gan atbalsta pétijuma
pieradija, ka no terapijas visvairak ieglst pacienti, kuri ieprieks nav arstéti ar BRAF vai MEK inhibitoru
zaleém (pieméram, vemurafenibu), Komiteja uzskatija, ka pacientiem, kuri ieprieks lietojusi BRAF
inhibitorus, arstésana ar Cotellic un vemurafenibu varétu sniegt ieguvumus. Attieciba uz droSumu,
blakusparadibas uzskatija par pienemamam un kontroléjamam, veicot atbilstoSus pasakumus.

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

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Cotellic lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz %o planu, Cotellic zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietosanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003960/WC500194312.pdf

Cita informacija par Cotellic

Pilns Cotellic EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasdka
informacija par arstésanu ar Cotellic atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003960/human_med_001925.jsp
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