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Jautajumi un atbildes par ieteikumu atteikt izmainas registracijas aplieciba
zalem
Erbitux
cetuksimabs

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) 2009. gada. 23. julija pien@ma negativu atzinumu, iesakot
atteikt izmainas Erbitux registracijas aplieciba. Izmainas bija saistitas ar indikacijas paplasinasanu,
ieklaujot nesikstinu plausu véza terapiju.

Pieteikuma iesniedzgjs pieprasija atzinuma parskatiSanu. [zvertgjusi $is prasibas pamatojumu, CHMP
vélreiz parbaudija sakotngjo atzinumu un 2009. gada 19. novembrT apstiprindja registracijas apliecibas
izmainu izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Erbitux?

Erbitux ir infuzijas $kidums (ievadi$anai pa pilienam véna), kas satur aktivo vielu cetuksimabu.

Erbitux ir registrétas kops 2004. gada junija. Tas jau lieto $adu véza veidu arstéSanai:

e metastatisks resnas vai taisnas zarnas vézis. ,,Metastatisks" nozime, ka vezis ir izplatijies uz citam
organisma dalam;

e ,zvimveida $iinu” galvas un kakla vezis; Sie véza veidi skar mutes vai rikles, vai, piem&ram,
balsenes epitéliju; Erbitux var lietot lokali progresgjosa veéza gadijuma (kad audzgjs attistas, bet
nav izplatijies), recidivéjosa veéza (kad pec ieprieks€jas arst€Sanas iestajas recidivs) vai
metastatiska véza gadijuma.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Erbitux?

Erbitux bija paredzets lietot arT progresgjosa vai metastatiska nesik§tinu plausu véza arstéSanai. Tas
bija paredzgts lietot ieprieks nearste€tiem pacientiem, kam uz audzgja §tinu virsmas konstatgja
olbaltumvielu, ko dévé par epidermas augsanas faktora receptoru (EGFR). Erbitux bija paredzéts
lietot kombinacija ar platinu saturosu kimijterapiju (pretvéza zalu kombinaciju, ieklaujot tadas zales ka
cisplatinu vai karboplatinu).

Kada ir paredzama Erbitux iedarbiba?

Plausu véza gadijuma ir paredzams, ka Erbitux iedarbosies tapat ka esoSo indikaciju gadijuma. Erbitux
aktiva viela cetuksimabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela (olbaltumvielas
veids), kas izveidota, lai organisma atpazitu specifisku struktiiru (ko sauc par antigénu) un piesaistitos
tai. Cetuksimabs izveidots, lai piesaistitos EGFR, kas ir atrodams uz dazu audz&ju $tinu virsmas. Ta
rezultata audzgja Stinas vairs nesp€j sanemt signalus, kas nepiecieSami augSanai, attistibai un izplatibai.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uzp@mums iesniedza divu pamatp@tijumu rezultatus, kuros kopuma bija iesaistits 1801 pieaugusais ar
ieprieks nearsttu progresgjosu, metastatisku vai recidivéjosu nesiksiinu plausu vézi. Abos pétjjumos
Erbitux un platinu saturo$as kimijterapijas kombinaciju salidzinaja ar platinu saturo$u kimijterapiju
bez Erbitux. Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu dzivildze un laiks, 1idz stavoklis
pasliktinajas.
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Kadas bija CHMP galvenas baZas, kas bija pamata ieteikumam atteikt izmainas registracijas
aplieciba?

2009. gada julija CHMP pauda bazas, ka, standarta platinu saturo$u kimijterapiju kombingjot ar
Erbitux, pacienta dzivildzes pagarinajums ir niecigs un ka §is zales parliecino$i neietekmé pacientu
dzivildzi bez stavokla pasliktinaSanas. Daziem plausu véZa pacientiem, kas lietoja Erbitux, novéroja
nopietnas blakusparadibas, kas bija lidzigas blakusparadibam, ko novéroja ar Erbitux arstétajiem citu
véza veidu pacientiem.

P&c parskatiSanas 2009. gada novembri CHMP izteica baZas arT par pétijjumu rezultatu analizéSanas
metodém péc pétijumu veik$anas. So “apaksgrupu analizu” mérkis bija noteikt pacientu grupu, kurai
arstéSana biitu iedarbiga. CHMP pauda bazas ari par pétijumu rezultatos konstatétajam pretrunam
attieciba uz diviem galvenajiem iedarbiguma raditajiem.

Tapec CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lictojot Erbitux nesikstnu plausu véza arstésanai,
neatsver o0 zalu radito risku. Lidz ar to CHMP ieteica atteikt izmainas registracijas aplieciba.

Kadas sekas atteikums radis pacientiem, kas piedalas Erbitux kliniskajos pétijumos?
Uznémums informéja CHMP, ka pacientiem, kas pasreiz piedalas Erbitux kliniskajos p&tijumos,
atteikums neradis nekadas sekas. Ja Jiis pasreiz piedalaties kliniskaja p&tijuma un vélaties sanemt
plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.

Kas notiks ar Erbitux, arstéjot resnas vai taisnas zarnas vézi un galvas un kakla vezi?
Erbitux var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam, jo attieciba uz tam ieguvuma un riska
samers paliek nemainigs.

Pilns Erbitux Eiropas Publiska noveértéjuma zinojums atrodams $eit.
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