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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla leku Erbitux (cetuksymab)

W dniu 17 wrzesnia 2012 r. firma Merck KGaA oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o zmiane warunkdéw
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku Erbitux, ktéra uwzgledniata rozszerzenie zakresu
stosowania preparatu o leczenie niedrobnokomédrkowego raka ptuc.

Co to jest lek Erbitux?

Erbitux jest lekiem przeciwnowotworowym, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terenie Unii Europejskiej (UE) w dniu 29 czerwca 2004 r. Lek ten jest stosowany w leczeniu raka jelita
grubego u o0s6b dorostych na etapie, w ktorym nowotwor tworzy przerzuty (rozprzestrzenia sie do
innych czesci ciata). Lek Erbitux jest stosowany u pacjentow, ktorych komorki nowotworowe posiadajq
na swej powierzchni biatko zwane receptorem nabtonkowego czynnika wzrostu (EGFR) i zawieraja ,typ
dziki” (niezmutowang wersje) genu znanego jako ,KRAS”. W leczeniu raka jelita grubego lek ten moze
by¢ stosowany w skojarzeniu z chemioterapig (lekami przeciwnowotworowymi) lub samodzielnie.

Lek Erbitux jest rédwniez stosowany w leczeniu rakéw ptaskonabtonkowych gtowy i szyi. W przypadku
raka zaawansowanego lokalnie (gdy guz urdst, ale nie rozprzestrzenit sie) lek Erbitux stosuje sie w
skojarzeniu z radioterapig (leczeniem z uzyciem promieniowania). W przypadku nawrotéw (powrotu
choroby po przeprowadzeniu leczenia) lub przerzutéw lek Erbitux stosuje sie w skojarzeniu z lekami
przeciwnowotworowymi na bazie zwigzkow platyny.

W jakim celu mial by¢ stosowany lek Erbitux?

Lek Erbitux miat by¢ rowniez stosowany w leczeniu zaawansowanego lub przerzutowego
niedrobnokomadrkowego raka ptuc w przypadku, gdy komérki nowotworowe posiadaty duze ilosci biatka
EGFR na swej powierzchni. Miat by¢ podawany wczesniej nieleczonym pacjentom w skojarzeniu z
chemioterapig opartg na lekach zawierajacych zwigzki platyny.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Erbitux?

W przypadku niedrobnokomérkowego raka ptuc lek Erbitux miat wykazywac dziatanie podobne do tego,
ktére wystepowato w dotychczasowych wskazaniach. Substancja czynna leku Erbitux, cetuksymab, to
przeciwciato monoklonalne — rodzaj biatka opracowanego do rozpoznawania i wigzania biatka EGFR,
znajdujacego sie na powierzchni niektdrych komorek nowotworowych. Po zwigzaniu biatka EGFR przez
przeciwciato komorki te nie majg mozliwosci otrzymywania sygnatéw potrzebnych do wzrostu, progresiji
i rozprzestrzeniania sie nowotworu.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Whnioskodawca przedtozyt ponowng analize danych z jednego gtdwnego badania klinicznego
obejmujacego 1125 pacjentdw z zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomorkowym rakiem
ptuc, ktérego komorki posiadaty biatko EGFR. Wyniki te zostaty wczesniej uzyte do poparcia wniosku o
stosowanie leku Erbitux w leczeniu niedrobnokomoérkowego raka ptuc, ale wniosek ten zostat
odrzucony. We wspomnianym badaniu pacjentom podawano cisplatyne i winorelbine (dwa
chemioterapeutyki) w skojarzeniu z lekiem Erbitux lub bez niego. Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci leczenia byt catkowity czas przezycia (okres, ktory pacjent przezyt). Firma przedstawita
analize danych z tego badania, w ktdrej poréwnano czas przezycia pacjentéw, ktérych komoérki
nowotworowe miaty duze ilosci biatka EGFR na swej powierzchni, z czasem przezycia pacjentow z
nowotworami o niewielkiej zawartosci EGFR.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak CHMP ocenit odpowiedzi firmy na postawione pytania,
kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Na podstawie wykonanego przegladu danych i odpowiedzi firmy na postawione pytania w chwili
wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia i wstepna opinia wskazywata, ze lek Erbitux moze nie
zostac zatwierdzony do leczenia niedrobnokomdérkowego raka ptuc.

Komitet wyrazit obawe, ze mimo ponownej analizy danych wskazujacej na korzystny wptyw podania
leku na czas przezycia pacjentéw, ktdrych komorki nowotworowe posiadaty duze ilosci biatka EGFR na
swej powierzchni, pojawity sie pewne zastrzezenia, zwtaszcza dotyczace sposobu podziatu pacjentow
na grupy z niskg lub wysoka obecnoscig biatka EGFR w analizie retrospektywnej, a takze dotyczace
faktu, iz efekty leczenia obserwowane w badaniu gtdwnym u pacjentdw z wysokg obecnoscig biatka
EGFR nie zostaty potwierdzone w innym badaniu. Stad w chwili wycofania wniosku CHMP stwierdzit, ze
lek nie moze by¢ zatwierdzony na podstawie danych przedtozonych przez firme i ze wymagane sg
dalsze badania, ktére potwierdzityby korzysci ze stosowania leku Erbitux u pacjentéw, ktérych komaorki
nowotworowe posiadajg duze ilosci biatka EGFR na swej powierzchni.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim oficjalnym pismie firma oswiadczyta, ze wycofanie wniosku jest spowodowane tym, iz CHMP
uznat przedtozone dotychczas dane za niewystarczajqce do rozwiania obaw Komitetu i potrzebne
bedzie pozyskanie wiekszej ilosci danych.
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Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zaktadce ,All
documents”.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach , leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze w chwili wycofania wniosku nie trwaty zadne badania kliniczne
dotyczace stosowania leku Erbitux w leczeniu niedrobnokomoérkowego raka ptuc.

Jakie dzialania podejmuje sie w zwigqzku ze stosowaniem leku Erbitux w
leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania leku Erbitux w zatwierdzonych wskazaniach.

Petna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego dotyczacego leku Erbitux znajduje
sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.
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