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Cabometyx (kabozantynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Cabometyx i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cabometyx i w jakim celu sie go stosuje

Cabometyx jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z:

e zaawansowanym rakiem nerkowokomodrkowym (rodzaj raka nerki). Lek stosuje sie w monoterapii u
pacjentow, ktorych wczesniejsze leczenie obejmowato przyjmowanie leku przeciwnowotworowego o
nazwie inhibitor czynnika wzrostu $rédbtonka naczyniowego (VEGF). Stosuje sie go takze u
pacjentéw, ktérzy nie byli wczesniej leczeni i u ktérych wystepuje umiarkowane lub wysokie ryzyko
szybkiego postepu choroby. Lek stosuje sie réwniez w skojarzeniu z niwolumabem (lekiem
przeciwnowotworowym) u pacjentéw, ktérzy nie byli wczesniej leczeni;

e rakiem watrobowokomorkowym (rakiem watroby). Lek stosuje sie w monoterapii u pacjentéw, u
ktérych wczesniej stosowano inny lek przeciwnowotworowy — sorafenib;

e zrdznicowanym rakiem tarczycy (rodzajem raka tarczycy). Lek Cabometyx stosuje sie po leczeniu
0golnym (obejmujacym caty organizm) w przypadku postepu choroby lub jej rozprzestrzeniania sie
miejscowo lub do innych czesci organizmu. Lek stosuje sie u pacjentéw, u ktérych nowotwér nie
reaguje na leczenie radioaktywnym jodem lub u ktérych takiego leczenia nie mozna stosowag;

e guzy neuroendokrynne trzustki (pNET) (guzy komérek wytwarzajacych hormony w trzustce) i guzy
neuroendokrynne pozatrzustkowe (epNET) (guzy pochodzace z komdrek wytwarzajgcych hormony
w ptucach, jelitach lub innych narzadach), ktérych nie mozna usung¢ chirurgicznie lub ktére majg
charakter przerzutowy (rozprzestrzenity sie do innych czesci organizmu). Lek stosuje sie, gdy
nowotwor nie reaguje na co najmniej jeden inny rodzaj leczenia niz podawanie lekéw znanych jako
analogi somatostatyny.

Substancja czynng zawartg w leku Cabometyx jest kabozantynib.

Jak stosowac lek Cabometyx

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych.
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Lek Cabometyx jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe. Co najmniej
dwie godziny przed przyjeciem leku Cabometyx i przez jedng godzine po jego przyjeciu nie nalezy
spozywac pokarmow. W przypadku wystgpienia powaznych lub niedopuszczalnych dziatan
niepozadanych moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki lub tymczasowego wstrzymania
leczenia. Leczenie kontynuuje sie, dopoki pacjent czerpie z niego korzysci lub do czasu wystgpienia
niedopuszczalnych dziatan niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cabometyx znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cabometyx

Substancja czynna leku Cabometyx, kabozantynib, jest inhibitorem kinazy tyrozynowej. Oznacza to, ze
blokuje ona aktywnos¢ enzyméw zwanych kinazami tyrozynowymi. Enzymy te wystepujg w
okreslonych receptorach w komorkach nowotworowych, gdzie uczestniczg w aktywacji proceséw, w
tym podziatéw komdrkowych i wzrostu nowych naczyn krwionos$nych odzywiajacych komorki
nowotworowe. Poprzez blokowanie aktywnosci tych enzymoéw w komadrkach nowotworowych lek
ogranicza wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Cabometyx wykazane w badaniach

Rak nerkowokomorkowy

W pierwszym badaniu gtdwnym z udziatem 658 oséb dorostych z zaawansowanym rakiem
nerkowokomédrkowym, w przypadku ktérego odnotowano postep pomimo leczenia inhibitorem VEGF,
wykazano skutecznos¢ leku Cabometyx w wydtuzeniu czasu zycia pacjentéw bez postepu choroby (czas
bez progresji choroby). W badaniu tym lek Cabometyx poréwnywano z lekiem przeciwnowotworowym
o nazwie ewerolimus. Czas, jaki uptynat do momentu odnotowania postepu choroby wynosit $rednio
7,4 miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych lek Cabometyx, a w grupie pacjentéw stosujacych
ewerolimus - 3,8 miesigca. Ponadto wyniki wykazaty, ze pacjenci otrzymujacy lek Cabometyx ogdinie
zyli dtuzej (catkowity czas przezycia), niz pacjenci poddani leczeniu ewerolimusem ($rednio 21,4
miesigca w poréwnaniu z 16,5 miesigca).

W drugim badaniu gtéwnym wykazano skutecznos$¢ leku Cabometyx u 0séb dorostych z wczesniej
nieleczonym rakiem nerkowokomdrkowym, ktéry jest miejscowo zaawansowany lub rozprzestrzenit sie
do innych czesci organizmu. W badaniu uczestniczyto 157 pacjentéw i porownywano w nim lek
Cabometyx z innym lekiem przeciwnowotworowym, sunitynibem. Czas, jaki uptynat do momentu
odnotowania postepu choroby wynosit Srednio 8,6 miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych lek
Cabometyx, a w grupie pacjentow stosujacych sunitynib - 5,3 miesigca.

Rak watrobowokomoérkowy

W badaniu gtéwnym z udziatem 707 oséb dorostych z rakiem watrobowokomadrkowym wczesniej
leczonych sorafenibem wykazano, ze lek Cabometyx jest skuteczny w wydtuzaniu czasu przezycia
pacjentow. W badaniu lek Cabometyx porownywano z placebo (leczenie pozorowane). Czas przezycia
pacjentow, u ktérych stosowano lek Cabometyx wyniodst srednio 10,2 miesigca, a u pacjentow
otrzymujacych placebo - 8,0 miesigca.

Zréznicowany rak tarczycy

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 187 oséb dorostych ze zréznicowanym rakiem tarczycy, w przypadku
ktérego odnotowano postep pomimo wczesniejszego leczenia. Czas, jaki uptynat do momentu



odnotowania postepu choroby u pacjentéw otrzymujacych lek Cabometyx wynidst srednio 11 miesiecy,
a w przypadku pacjentow otrzymujacych placebo — 2 miesigce. Ponadto wyniki wskazuja, ze catkowity

czas przezycia pacjentdw otrzymujacych lek Cabometyx ogdlnie byt dtuzszy niz w przypadku pacjentéw
otrzymujacych placebo ($rednio 17 miesiecy w poréwnaniu z 14 miesigcami).

Guzy neuroendokrynne pozatrzustkowe (epNET) i trzustkowe (pNET)

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 298 pacjentdéw z epNET lub pNET, ktérych nie mozna byto usunaé
chirurgicznie lub ktére miaty charakter przerzutowy. Pacjenci otrzymywali lek Cabometyx lub placebo.

Czas jaki uptynat do momentu odnotowania postepu choroby wsérdd pacjentéow z epNET otrzymujacych
lek Cabometyx wyniost $rednio 8,5 miesigca, a u pacjentow otrzymujacych placebo - okoto 4 miesiecy.

W przypadku pacjentéw z pNET, u oséb otrzymujacych lek Cabometyx czas, jaki uptynat do momentu
odnotowania postepu choroby wynidst Srednio 13,8 miesigca, a u 0séb otrzymujacych placebo - okoto
4,5 miesigca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cabometyx

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cabometyx znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Cabometyx u pacjentdéw z rakiem
nerkowokomédrkowym, rakiem watrobowokomédrkowym, zréznicowanym rakiem tarczycy i guzami
neuroendokrynnymi (mogace wystgpi¢ u 25 na 100 pacjentow) to: biegunka, zmeczenie, nudnosci,
zmniejszenie apetytu, erytrodyzestezja dioniowo-podeszwowa (zespét reka-stopa wigzacy sie z
wysypka oraz dretwieniem dtoni i podeszew stdp) i wysokie cisnienie krwi.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cabometyx u pacjentow z
rakiem nerkowokomodrkowym (mogace wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 100 pacjentow) to: zapalenie ptuc
(zakazenie ptuc), bdl brzucha, wysokie cisnienie krwi, biegunka, nudnosci, wymioty, utrata apetytu,
zawroty gtowy, zmeczenie, odwodnienie, zakrzep zytowy (zakrzep krwi w gtebokim zyle, zwykle w
nogach), hiponatremia i hipomagnezemia (niskie stezenie sodu i magnezu we krwi), zespét
erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej, ostabienie, zator (zakrzep w naczyniu krwionosnym) i
zatorowo$¢ ptucna (zakrzep w naczyniu krwionosnym w ptucach).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cabometyx u pacjentow z
rakiem watrobowokomadrkowym (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw) to: encefalopatia
watrobowa (szkodliwe oddziatywanie na mdzg spowodowane uszkodzeniem watroby), zmeczenie,
wymioty, bol brzucha, hiponatremia, zespét erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej, ostabienie,
biegunka i niski poziom ptytek krwi.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cabometyx u pacjentow ze
zréznicowanym rakiem tarczycy (mogace wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw) to: biegunka,
wysiek optucnowy (ptyn w ptucach), zapalenie ptuc, niedokrwistos$¢ (niski poziom czerwonych krwinek),
martwica (obumieranie tkanki kostnej) szczeki, zatorowos$¢ ptucna, zakrzepica zyt gtebokich, zespét
erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej, bél, wysokie cisnienie krwi i hipokalcemia (niskie stezenie
wapnia we krwi).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cabometyx u pacjentow z
guzami neuroendokrynnymi (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 100 pacjentow) to: wysokie cisnienie
krwi, zmeczenie, wymioty, biegunka, nudnosci i zatorowos$¢, w tym zatorowosc¢ ptucna.



Podstawy dopuszczenia leku Cabometyx do obrotu w UE

W przypadku zaawansowanego raka nerkowokomérkowego lek Cabometyx okazat sie skuteczny w
wydtuzaniu czasu zycia pacjentow ktérzy byli wczesniej leczeni, bez postepu choroby. U tych pacjentéw
rokowania sg niepomysine, a potrzeby medyczne w tym zakresie sg niezaspokojone. Wyniki wskazujg
rowniez, ze lek Cabometyx pomaga wydtuzy¢ catkowity czas przezycia pacjentéw. U wczesniej
nieleczonych pacjentéw z chorobg o umiarkowanym lub wysokim ryzyku lek Cabometyx zapewnia
takze istotne klinicznie korzysci, op6zniajac postep nowotworu i konieczno$¢ zastosowania innych
terapii.

W przypadku raka watrobowokomorkowego lek Cabometyx okazat sie skuteczny w wydtuzaniu czasu
przezycia u pacjentow wczesniej leczonych sorafenibem. Uwaza sie, ze poprawa przezywalnosci jest
znaczaca, biorac pod uwage, ze u tych pacjentéow rokowania sg niepomysine, a mozliwosci leczenia sg
ograniczone.

Istotng klinicznie korzys$¢ zaobserwowano takze u pacjentéw ze zréznicowanym rakiem tarczycy.

W przypadku epNET i pNET wykazano, ze lek Cabometyx opdznia progresje nowotworu. Uwaza sie, ze
opdznienie postepu nowotworu jest korzystne w przypadku epNET i pNET, poniewaz postep choroby
czesto wigze sie z pojawieniem sie nowych lub nasileniem istniejacych objawéw nowotworowych.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cabometyx sa podobne do dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem innych inhibitoréw kinazy tyrozynowej i cho¢ niekiedy
mogaq by¢ ciezkie, uznaje sie je za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cabometyx
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cabometyx

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cabometyx w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Cabometyx sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Cabometyx sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Cabometyx

Lek Cabometyx otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 9 wrzesnia
2016 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Cabometyx znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabometyx.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2025.
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