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Pytania i odpowiedzi dotyczace zalecenia odmowy wprowadzenia zmiany w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu
preparatu
Erbitux
cetuksymab

W dniu 23 lipca 2009 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywna opinig, zalecajac odmowe wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie produktu
leczniczego Erbitux do obrotu. Zmiana dotyczyta rozszerzenia wskazania w celu dodania leczenia
niedrobnokomorkowego raka ptuc.

Whnioskodawca zwrocit si¢ o ponowne rozpatrzenie opinii. Po rozwazeniu podstaw wniosku o
ponowne rozpatrzenie opinii, CHMP ponownie rozpatrzyt wstepna opini¢ i w dniu 19 listopada 2009 r.
potwierdzil odmowg przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Erbitux?

Erbitux to roztwor do infuzji (wlewu dozylnego) zawierajacy substancj¢ czynna cetuksymab.

Preparat Erbitux zostat dopuszczony do obrotu w czerwcu 2004 r. Obecnie preparat jest stosowany w

leczeniu nastepujacych typow nowotworu:

e raka okreznicy lub odbytu z przerzutami (jelito grube). Okreslenie ,,z przerzutami” oznacza, ze rak
rozprzestrzenit si¢ na inne czgsci ciata;

e zaawansowanego miejscowo raka ptaskonablonkowego glowy i szyi. Te rodzaje nowotworu
atakuja komorki wys$ciotki jamy ustnej i gardia lub narzadow, takich jak krtan. Preparat Erbitux
moze by¢ stosowany w przypadku zaawansowanego miejscowo (w przypadku rozrostu guza, ale
nie jego rozprzestrzenienia), nawracajacego (po uprzednim leczeniu) lub przerzutowego
nowotworu.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Erbitux?

Preparat Erbitux miat by¢ réwniez stosowany w leczeniu zaawansowanego (rozprzestrzeniajacego si¢)
niedrobnokomorkowego lub przerzutowego raka ptuc. Preparat miat by¢ stosowany u nieleczonych
wczesniej pacjentow, w czasie pojawienia si¢ na powierzchni komorek nowotworowych biatka
zwanego receptorem naskorkowego czynnika wzrostu (EGFR). Preparat Erbitux miat by¢
stosowany w potaczeniu z chemioterapia zwiazkami platyny (potaczenie lekow
przeciwnowotworowych zawierajacych cisplatyne lub karboplatyne).

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Erbitux?

W leczeniu raka ptuc oczekuje si¢, ze preparat Erbitux bedzie dziatat w taki sam sposob, jak w
istniejacych wskazaniach. Substancja czynna preparatu Erbitux, cetuksymab, jest przeciwciatem
monoklonalnym. Przeciwcialo monoklonalne to przeciwciato (typ biatka), ktére zostato
zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato okreslone struktury (zwane antygenami),
wystepujace w organizmie, oraz przylaczato si¢ do tych struktur. Cetuksymab zostat opracowany, tak
aby wiazac¢ si¢ z EGFR, ktory znajduje si¢ na powierzchni niektorych komoérek nowotworowych. W
wyniku tego procesu komorki nowotworu przestaja otrzymywac sygnaty niezbedne do namnazania sig,
roZwoju i rozprzestrzeniania nowotworu.
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Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Firma przedstawita wyniki dwoch badan gléwnych z udziatem tacznie 1 801 nieleczonych wczesniej
0s0b dorostych z zaawansowanym, nawracajacym lub przerzutowym niedobrobnokomoérkowm rakiem
ptuc. W obu badaniach skojarzenie preparatu Erbitux z chemioterapia zwigzkami platyny
porownywano z chemioterapia zwiazkami platyny bez preparatu Erbitux. Gléwnymi kryteriami oceny
skutecznosci byly czas przezycia pacjentdow i czas do nasilenia choroby nowotworowe;j.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP, ktore doprowadzily do zalecenia odmowy wprowadzenia
zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu?

W lipcu 2009 r. CHMP wyrazit obawy, ze korzysci z dodania preparatu Erbitux do standardowej
chemioterapii zwiazkami platyny byly niewielkie, jesli chodzi o czas przezycia, a sam lek nie wptynat
w przekonujacy sposob na czas przezycia bez pogorszenia choroby. U niektorych pacjentow z rakiem
ptuc przyjmujacych preparat Erbitux zaobserwowano powazne dzialania niepozadane — objawy byly
podobne do dziatan niepozadanych zaobserwowanych u pacjentow leczonych preparatem Erbitux na
inne rodzaje nowotworow.

W listopadzie 2009 r., po ponownym rozpatrzeniu, CHMP wyrazit obawy co do sposobu analizy
wynikow badan po ich zakonczeniu. Te analizy w podgrupach probowaty zidentyfikowaé grupe
pacjentow, ktora skorzystataby z leczenia. CHMP wyrazit rowniez obawy co do rozbieznosci w
wynikach badan pomigdzy dwoma glownymi kryteriami skutecznosci.

Majac powyzsze na uwadze CHMP uznat, Ze korzysci ze stosowania preparatu Erbitux w leczeniu
niedrobnokomoérkowego raka pluc nie przewyzszaja zwiazanego z tym ryzyka. CHMP zalecit wigc
odmowe wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Jakie sa konsekwencje odmowy dla pacjentek uczestniczacych w badaniach klinicznych z
uzyciem preparatu Erbitux?

Firma poinformowata CHMP, ze wycofanie wniosku nie bedzie miato zadnych skutkéw dla pacjentow
bioracych obecnie udzial w badaniach klinicznych z udziatem preparatu Erbitux. W przypadku
uczestnictwa w badaniu klinicznym i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Jakie skutki pociaga za sobg stosowanie preparatu Erbitux w leczeniu raka okreznicy lub
odbytu oraz raka glowy i szyi?

Nie ma zadnych skutkdéw stosowania preparatu Erbitux w zatwierdzonych wskazaniach, w przypadku
ktorych stosunek korzysci do ryzyka pozostaje niezmieniony.

Pelne Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace dotyczace preparatu Erbitux znajduje si¢ tutaj.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/erbitux/erbitux.htm
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