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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Erbitux

cetuksimabs

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Erbitux. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Erbitux lietoSanu.

Kas ir Erbitux?
Erbitux ir infGziju (ievadiSanai pa pilienam véna) skidums, kas satur aktivo vielu cetuksimabu.
Kapec lieto Erbitux?

Erbitux lieto, lai arstétu metastatisku resnas un taisnas zarnas vézi. Metastatisks vézis ir audzéjs, kas
izplatijies uz citam kermena dalam. Erbitux lieto, lai arstétu pacientus, uz kuru audzéju Stnu virsmam
ir epidermas augsanas faktora receptors (EGFR) un kuras satur “savvalas tipa” génu (bez mutacijas),
ko sauc par “RAS”. Erbitux lieto Sadi:

e kopa ar irinotekanu saturosSu pretvéza terapiju;
e kopa ar oksaliplatinu saturosu terapiju FOLFOX iepriekS nearstétiem pacientiem;

e tas var lietot ari vienas pasas, ja iepriekSéja terapija ar oksaliplatinu un irinotekanu izradijusies
neveiksmiga, un pacients nevar sanemt irinotekanu;

Erbitux lieto ari galvas un kakla “zvinveida $tinu” véza arsté$anai. Sie véza veidi skar mutes vai rikles,
vai, pieméram, balsenes epitéliju. Lokali progreséjosa véza gadijuma (kad audzé&js attistas, bet nav
izplatijies) Erbitux lieto kombinacija ar radioterapiju (staru terapiju). Recidivéjosa véza (kad péc
iepriekS€jas arstésanas iestajas recidivs) vai metastatiska véza gadijuma Erbitux lieto kombinacija ar
platinu saturosSu pretvéza zalu kombinaciju (tostarp tadam zalém ka cisplatins un karboplatins).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Erbitux?

Erbitux drikst ievadit tikai arsta uzraudziba, kuram ir pieredze pretvéza zalu lietoSana, un tuvuma
jabit pieejamam reanimacijas aprikojumam. Pirms Erbitux ievadiSanas pacientiem ir jasanem
antihistamins un kortikosteroids, lai novérstu alergiskas reakcijas. Pacienti ir ari rlipigi janovéro vismaz
vienu stundu péc infzijas, lai noteiktu, vai nerodas jebkada alergiska reakcija.

Erbitux ievada vienreiz nedéla. Pirmo inflziju ievada divu stundu laika deva 400 mg uz vienu
kvadratmetru kermena virsmas (ko aprékina péc pacienta svara un garuma). Turpmakas infazijas
ievada vienas stundas laika deva 250 mg/m2 kermena virsmas. Lietojot Sis zales atseviski vai
kombinacija ar citam pretvéza zalém, Erbitux terapiju turpina, kamér pacients reagé uz arstésanu.
Kombingjot ar radioterapiju, Erbitux sak lietot vienu nedé&lu pirms radioterapijas sakSanas un turpina
lidz radioterapijas beigam.

Ka Erbitux darbojas?

Erbitux aktiva viela cetuksimabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(olbaltumvielas veids), kas izveidota, lai organisma atpazitu specifisku struktiru (ko sauc par
antigénu) un piesaistitos tai. Cetuksimabs izveidots, lai piesaistitos EGFR, kas ir atrodams uz dazu
audzé&ju Slnu virsmas. EGFR iesaistits ta saukto RAS génu aktivizésana, kuri stimulé audz&ja stnu
augsanu, cetuksimabs piesaistas EGFR un novérs So procesu audzé&ju siinas, un palidz apturét to
augsanu. No 79 Iidz 89% kolorektalo audz&ju un vairak neka 90% galvas un kakla zvinveida Stnu
audzéju uzrada EGFR uz to Sanu virsmas.

Ka noritéja Erbitux izpete?

Metastatiska resnas vai taisnas zarnas véza pacientiem Erbitux iedarbibu noteica sesos
pamatpétijumos:

e divos pétijumos iesaistot 1535 pacientus, kas iepriek$ nebija sanémusi kimijterapiju, noteica,
kada ietekme ir Erbitux pievienosanai kombinétai terapijai, kura ieklauts vai nu irinotekans, vai
oksaliplatins (FOLFOX); tresaja pétijuma, iesaistot 1630 pacientus, novértéja Erbitux un divu
oksaliplatinu saturosu zalu (vienas zales bija lidzigas FOLFOX) kombinaciju.

e trijos pétijumos bija iesaistiti 2199 pacienti, kuru slimiba bija progresgjusi iepriekSéjas
terapijas laika, sanemot irinotekanu, oksaliplatinu vai abas Sis zales, ka ari pacienti, kuri
nevaréja lietot Sis zales.

Galvas un kakla véza pacientiem Erbitux iedarbibu noteica divos pamatpé&tijumos:

e pirmaja pétijuma iesaistot 424 pacientus ar lokali progreséjosu vézi, noteica ietekmi, ko dod
Erbitux pievienoSana radioterapijai;

e otra pétijuma iesaistot 442 pacientus ar recidivéjoSu vai metastatisku vézi, pétija ietekmi, ko
sniedz Erbitux pievienoSana platinu saturosu pretvéza zalu kombinacijai.

Visos pétijumos novértéja pacientu dzivildzi bez slimibas saasinasanas un kopé&jo dzivildzi. Lielakaja
dala petijumu rezultatus, ko novéroja pacientiem, kuru audz€jos bija savvalas KRAS (viens no RAS
génu veidiem) un pacientiem, kuru audzéjos bija KRAS péc mutacijas, vértéja atseviski. Viena no
pétljumiem rezultatus novértéja ari atseviski katram pacientam, kuru audzé&jos bija visu savvalas RAS
génu formas, un pacientiem ar jebkuram RAS géna muté&josam formam. Kad notiek RAS génu
(pieméram, KRAS) mutacija, Sie géni var stimulét audzéja stinu augsanu bez EGFR izraisitas
aktivizacijas, tadéjadi nav paredzams, ka Erbitux batu labvéliga ietekme.
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Kadas bija Erbitux prieksSrocibas Sajos pétijumos?

Resnas un taisnas zarnas véza pétijumos paradija, ka dzivildze bez slimibas saasinasanas vai kopé&ja
dzivildze bija ilgaka pacientiem, kuri sanéma Erbitux:

e pacientiem, kuri ieprieks nebija sanémusi kimijterapiju, pacientiem, kuriem bija savvalas KRAS
audzéja formas, laiks lidz slimibas progresésanai bija ilgaks (vid&ji 9,9 ménesi salidzinajuma ar
8,4 ménesiem), ja tie papildus irinotekana kimijterapijai lietoja Erbitux; pacientiem, kas Erbitux
sanéma kombinacija ar oksaliplatina kimijterapiju (FOLFOX), pacientiem ar savvalas RAS formu
slimiba progreséja Iénak (vidéji 12,0 ménesus salidzinajuma ar 5,8 ménesiem) neka pacientiem,
kas lietoja tikai FOLFOX. Tomér treSaja pétijuma pacienti ar savvalas KRAS formu kopuma
izdzivoja 16,3 ménesus, ja pacienti sanéma Erbitux kombinacija ar oksaliplatina terapiju, kas ir
lidziga FOLFOX, salidzindjuma ar 18,2 ménesiem, kad izmantoja tikai oksalipatina terapiju.

e pirmaja pétijuma ar pacientiem, kas ieprieks bija sanémusi kimijterapiju, RAS mutacijas nenéma
Véra, tacu divos paréjos pétijumos laiks lidz slimibas progresésanai bija ilgaks pacientiem ar
savvalas KRAS audz&jos, ja terapijai pievienoja Erbitux; pacientiem, kam gan oksaliplatina, gan
irinotekana terapija bija nesekmiga un kuri lietoja Erbitux, laiks I1dz slimibas progresésanai bija
vidéji 3,6 ménesi salidzinajuma ar 1,9 ménesiem grupa, kas sanéma tikai labako balstterapiju
(simptomu, nevis pasa audz&ja terapiju); pacientiem, kuriem oksaliplatina kimijterapija izradijas
nesekmiga, Sis laiks bija vid&ji Cetri ménesi grupa, kas sanéma Erbitux un irinotekanu, salidzinot ar
2,6 ménesiem pacientiem, kas sanéma tikai irinotekanu.

Lokali progreséjosa galvas un kakla véza gadijuma laiks lidz slimibas progresé&sanai bija ilgaks (vid&ji
24,4 ménesi, salidzinot ar 14,9 ménesiem) pacientiem, kas Erbitux lietoja kombinacija ar radioterapiju.
RecidivéjosSa vai metastatiska galvas un kakla véza gadijuma dzivildze palielinajas, Erbitux pievienojot
platinu saturosSu pretvéza zalu kombinacijai (vid&ji 10,1 ménesis salidzindjuma ar 7,4 ménesiem).

Kads risks pastav, lietojot Erbitux?

Visbiezak novérotas Erbitux blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir adas reakcijas,
pieméram, izsitumi, hipomagnémija (zems magnija limenis asinis), vajas lidz vid&ji izteiktas ar infaziju
saistitas reakcijas (pieméram, paaugstinata temperattra, drebuli, reibonis un apgritinata elposana),
mukozits (mutes dobuma glotadas iekaisums) un dazu aknu fermentu limena paaugstina$anas. Adas
reakcijas ir novérotas vairak neka 80% pacientu. Pilns visu Erbitux izraisito blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Erbitux nedrikst lietot kopa ar oksaliplatinu saturosu kimijterapiju pacientiem ar mutéjusu RAS
metastatiska kolorektala véza gadijuma vai pacientiem, kuru RAS statuss nav zinams. Pilns
ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Erbitux inflzijas laika iespéjamas smagas reakcijas, tapéc pacienti zalu ievadisanas laika rapigi
jauzrauga.

Kapeéc Erbitux tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Erbitux, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Erbitux

Eiropas Komisija 2004. gada 29. jlnija izsniedza Erbitux registracijas apliecibu, kas ir deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Erbitux EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. PlaSaka informacija par arstésanu ar Erbitux pieejama
zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 12.2013.
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