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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Cometriq
kabozantynib

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego Cometriq. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Cometriq.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Cometrig nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest Cometriq i w jakim celu sie go stosuje?

Cometriq to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng kabozantynib. Produkt stosuje sie
w leczeniu os6b dorostych z rakiem rdzeniastym tarczycy, rodzajem raka pochodzacego z komdrek
tarczycy wytwarzajacych hormon kalcytonine. Cometriq stosuje sie w przypadku, gdy raka nie mozna
usunac¢ chirurgicznie oraz gdy jest on zaawansowany lub rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata.

Korzysci ze stosowania leku Cometrig mogg by¢ mniejsze w przypadku pacjentéw z nowotworem, w
ktérym nie wystepuje mutacja genu zwanego genem , przebudowanym podczas transfekcji” (ang. re-
arranged during transfection, RET). Nalezy to wzig¢ pod uwage przy podejmowaniu decyzji dotyczacej
rozpoczecia leczenia.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z rakiem rdzeniastym tarczycy choroba ta jest uwazana za
rzadko wystepujacq, zatem w dniu 6 lutego 2009 r. Cometrig uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach).

Jak stosowa¢ Cometriq?

Cometrig wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadczeniem w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek (20 mg i 80 mg). Zalecana dawka wynosi 140 mg raz na dobe,
przyjmowana w postaci jednej kapsutki 80 mg i trzech kapsutek 20 mg. Pacjenci nie powinni jes¢ przez
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przynajmniej dwie godziny przed przyjeciem dawki leku Cometriq i jedng godzine po jej przyjeciu. Z
uwagi na dziatania niepozadane, wystepujace zwtaszcza w pierwszych osmiu tygodniach leczenia, moze
wystgpi¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki lub tymczasowego przerwania leczenia. Leczenie jest
kontynuowane do momentu, gdy pacjent przestaje odnosi¢ korzysci z leczenia lub gdy dziatania
niepozadane stajq sie zbyt ciezkie.

Cometrig nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentdw przyjmujacych okreslone inne leki
wptywajace na sposob jego rozktadu w organizmie. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Jak dziata Cometriq?

Substancja czynna leku Cometriq, kabozantynib, jest inhibitorem receptoréw kinazy tyrozynowej.
Oznacza to, ze blokuje ona aktywnos$¢ enzymdw zwanych kinazami tyrozynowymi. Enzymy te
wystepujgq w okreslonych receptorach (np. receptorach VEGF, MET i RET) w komorkach
nowotworowych, gdzie aktywuja kilka procesow, miedzy innymi podziaty komérkowe i wzrost nowych
naczyn krwionosnych zaopatrujacych nowotwdr. Poprzez blokowanie tych receptoréw w komérkach
nowotworowych lek zmniejsza wzrost i rozprzestrzenianie sie¢ nowotworu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Cometriq zaobserwowano w
badaniach?

Skutecznos$¢ leku Cometriq wykazano w badaniu gtéwnym z udziatem 330 oséb dorostych z rakiem
rdzeniastym tarczycy, ktérego nie mozna byto usung¢ chirurgicznie i byt on rozlegty lub rozprzestrzenit
sie do innych czesci ciata. Cometrig podawano raz na dobe w poczatkowej dawce wynoszacej 140 mg
(zmniejszanej w razie koniecznos$ci z uwagi na dziatania niepozadane) i porownywano go z placebo.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci leczenia byt czas przezycia bez postepu choroby (okres, w
ktorym pacjenci zyli bez nasilenia sie objawdw choroby): u pacjentéw przyjmujgcych Cometriq czas ten
wynosit 11,2 miesigca, a u pacjentéw przyjmujacych placebo — 4 miesigce.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Cometriq?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Cometrig (mogace wystgpi¢ u
wiecej niz 2 oséb na 10) to: biegunka, erytrodystezja dtoniowo-podeszwowa (zespét reka—stopa
obejmujacy wysypke oraz dretwienie dioni i podeszew stop), utrata masy ciata, utrata apetytu,
nudnosci (mdtosci), zmeczenie, zaburzenia smaku, zmiany barwy wtoséw, nadcisnienie (wysokie
ci$nienie krwi), stan zapalny btony Sluzowej (wilgotnej tkanki wyscietajacej okreslone jamy ciata), w
tym zapalenie jamy ustnej (stan zapalny wyscidtki jamy ustnej), zaparcia, wymioty, ostabienie i
zmiany barwy gtosu. Najczesciej wystepujgce nieprawidtowe wyniki badan krwi to zwiekszona
aktywnos¢ enzymdw watrobowych, takich jak aminotransferaza asparaginianowa (AST),
aminotransferaza alaninowa (ALT) i fosfataza alkaliczna (ALP), zmniejszona liczba biatych krwinek
(limfopenia lub neutropenia), trombocytopenia (zmniejszona liczba ptytek krwi), hipokalcemia (niskie
stezenie wapnia we krwi), hipofosfatemia (niskie stezenie fosforanéw we krwi), hipomagnezemia (niski
poziom magnezu we krwi), hipokaliemia (niskie stezenie potasu we krwi) i hiperbilirubinemia
(zwiekszona ilos¢ bilirubiny, produktu rozkfadu czerwonych krwinek).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane to: zapalenie ptuc, stan zapalny btony $luzowej,
hipokalcemia (niskie stezenie wapnia we krwi), dysfagia (trudnosci w przetykaniu), odwodnienie,
zatorowos$¢ ptucna (skrzepy w naczyniach krwiono$nych dostarczajacych krew do ptuc) i nadcisnienie.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Cometriq
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie Cometriq?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Cometriq przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Wykazano korzysci ze stosowania produktu Cometriq u pacjentéw z zaawansowanym rakiem
rdzeniastym tarczycy, ktérego nie mozna usung¢ chirurgicznie, majacych niewiele innych mozliwosci
leczenia. Dziatania niepozadane uznano za mozliwe do kontrolowania i dopuszczalne w poréwnaniu z
niewieloma dostepnymi innymi mozliwosciami leczenia. Jednak Komitet zauwazy!t, ze wielu pacjentéw
wymagato zmniejszenia dawki, i zalecit firmie zbadanie, czy rozpoczecie leczenia od nizszych dawek
bedzie w dalszym ciggu skuteczne przy jednoczesnym zmniejszeniu wystepowania dziatan
niepozadanych.

Cometriq zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze bedaq gromadzone dodatkowe
informacje na temat tego leku, ktore firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Europejska Agencja
Lekéw dokona przegladu wszelkich nowych informaciji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze
sprawozdanie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Cometriq?

W zwigzku z tym, ze Cometriq zostat warunkowo dopuszczony do obrotu, firma wprowadzajaca
Cometrig do obrotu dostarczy informacje z badania poréwnujacego bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos¢ roznych dawek produktu Cometriq oraz korzysci z jego stosowania u pacjentow z
nowotworem bez mutacji genu REN lub z mutacjami w innej rodzinie genéw zwanej RAS.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Cometriq?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Cometriq opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Cometriq zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem

Inne informacje dotyczace produktu Cometriq:

W dniu 21 marca 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Cometrig do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Cometriq
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Cometriq nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Cometriq
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002640/WC500162199.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002640/human_med_001726.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002640/human_med_001726.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000569.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000569.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Data ostatniej aktualizacji: 07.2015.
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