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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Cotellic
kobimetynib

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

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

Co to jest produkt Cotellic i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Cotellic jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z
czerniakiem (rodzajem nowotworu skory), ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata lub ktérego
nie mozna usung¢ chirurgicznie. Lek Cotellic jest stosowany w skojarzeniu z innym lekiem o nazwie
wemurafenib. Jest on przeznaczony do stosowania wytacznie w przypadku pacjentow, u ktérych
wykazano, ze komérki czerniaka zawieraja okreslong mutacje (zmiane) genu BRAF o nazwie ,,BRAF
V600”.

Lek Cotellic zawiera substancje czynng kobimetynib.
Jak stosowac produkt Cotellic?

Leczenie z uzyciem produktu Cotellic powinno zosta¢ rozpoczete i by¢ nadzorowane przez lekarza z
doswiadczeniem w stosowaniu lekdéw przeciwnowotworowych. Przed rozpoczeciem leczenia pacjenci
muszg zosta¢ przebadani pod katem obecnosci mutacji BRAF V600. Lek wydaje sie wytgcznie z
przepisu lekarza.

Lek Cotellic jest dostepny w postaci tabletek (20 mg). Jest on podawany w zalecanej dawce 60 mg raz
na dobe (3 tabletki po 20 mg). Leczenie produktem Cotellic obejmuje cykle trwajace 28 dni: tabletki
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podaje sie przez 21 kolejnych dni, po czym nastepuje 7-dniowa przerwa. Lekarz moze uznac za
konieczne przerwanie lub zakonczenie leczenia badz zmniejszenie dawki, jezeli u pacjenta wystgpig
pewne dziatania niepozadane. Stosowanie leku nalezy kontynuowac, dopoki stan pacjenta poprawia sie
lub pozostaje stabilny, a dziatania niepozadane sg tolerowane. Wiecej informacji znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego.

Jak dziata produkt Cotellic?

Substancja czynna leku Cotellic, kobimetynib, to inhibitor MEK — biatka biorgcego udziat w
stymulowaniu prawidtowego podziatu komédrek. W przypadku czerniakéw z mutacjg genu BRAF V600
wytwarzana jest nieprawidtowa forma biatka BRAF, ktora aktywuje biatko MEK. Sprzyja to rozwojowi
nowotworu, pozwalajac na niekontrolowane podziaty komdrek nowotworowych. Lek Cotellic dziata
poprzez bezposrednie blokowanie biatka MEK oraz poprzez zapobieganie jego aktywacji przez
nieprawidtowg forme biatka BRAF, w ten sposdb spowalniajac wzrost i rozprzestrzenianie sie
nowotworu. Lek Cotellic podaje sie jedynie tym pacjentom, u ktérych do rozwoju czerniaka doszto na
skutek mutacji BRAF V600, i nalezy go stosowa¢ w skojarzeniu z wemurafenibem, ktéry jest
inhibitorem biatka BRAF.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Cotellic zaobserwowano w
badaniach?

Lek Cotellic oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 495 pacjentéw z czerniakiem, ktéry
rozprzestrzenit sie lub ktérego nie mozna byto usuna¢ chirurgicznie oraz w ktérego komérkach wykryto
mutacje BRAF V600. Pacjenci nie byli wczesniej leczeni i podawano im lek Cotellic z wemurafenibem
lub placebo (leczenie pozorowane) z wemurafenibem. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas
przezycia pacjentéw bez nasilenia sie objawdw choroby (czas przezycia bez postepu choroby). W
badaniu tym dodanie leku Cotellic do wemurafenibu byto bardziej skuteczne niz dodanie placebo do
wemurafenibu: u pacjentéw, ktorzy przyjmowali lek Cotellic, czas przezycia do nasilenia sie objawow
choroby wynosit $rednio 12,3 miesigca, natomiast u pacjentéw przyjmujacych placebo — 7,2 miesigca.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Cotellic?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cotellic (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 osoby na 5 to: biegunka, wysypka, nudnosci (mdtosci), wymioty, gorgczka, wrazliwos¢ na
Swiatto, nieprawidtowe wyniki niektérych badan czynnosci watroby (zwiekszone stezenie
aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej) oraz nieprawidtowy poziom enzymu
zwigzanego z rozpadem miesni (fosfokinazy kreatynowej).

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

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Cotellic?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Cotellic przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Komitet uznat, ze stosowanie leku Cotellic w skojarzeniu z wemurafenibem wykazato klinicznie istotne
korzysci w przypadku pacjentéw z czerniakiem z mutacjg genu BRAF V600 w poréwnaniu z
wemurafenibem stosowanym samodzielnie. Poniewaz lek Cotellic i wemurafenib dziataja poprzez
blokowanie réznych biatek waznych dla rozwoju nowotworu, stosowanie ich razem prowadzi do lepszej
odpowiedzi i moze opdzni¢ rozwiniecie opornosci na wemurafenib przez komorki rakowe. Cho¢ w
badaniu uzupetniajacym wykazano, ze pacjenci, ktérych wczesniej nie leczono inhibitorami biatka BRAF

Cotellic
EMA/635489/2015 Strona 2/3



ani MEK (takimi jak wemurafenib), prawdopodobnie odniesli najwiecej korzysci z terapii, Komitet uznat,
ze pacjenci, ktorym wczesniej podawano inhibitory biatka BRAF takze mogg skorzystac z leczenia z
zastosowaniem leku Cotellic i wemurafenibu. W kwestii bezpieczeristwa stosowania leku dziatania
niepozadane uznano za dopuszczalne i mozliwe do kontrolowania przy zastosowaniu odpowiednich
srodkow.

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

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

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Cotellic:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Cotellic
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 Cotellic nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003960/WC500194312.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003960/human_med_001925.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003960/human_med_001925.jsp
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