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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de
introducere pe piata pentru Erbitux (cetuximab)

La data de 17 septembrie 2012, Merck KGaA a informat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de modificare a autorizatiei de
introducere pe piata pentru Erbitux, referitoare la extinderea utilizarii sale in tratamentul pacientilor cu
cancer pulmonar non-microcelular.

Ce este Erbitux?

Erbitux este un medicament impotriva cancerului, care a fost autorizat in Uniunea Europeana (UE) din
data de 29 iunie 2004. Acesta se utilizeaza pentru tratarea cancerului colorectal (cancerul intestinului
gros) la adulti atunci cand cancerul este metastatic (s-a extins in alte parti ale organismului). Erbitux
se utilizeaza la pacientii la care celulele tumorale prezinta pe suprafata lor o proteina numita receptor
pentru factorul de crestere epidermica (RFCE) si care contin o gena ,de tip salbatic” (fara mutatii)
numitd ,KRAS”. In tratarea cancerului colorectal, acest medicament poate fi utilizat in asociere cu
chimioterapia (medicamente care trateaza cancerul) sau in monoterapie.

Erbitux se utilizeazd, de asemenea, pentru tratarea cancerului cu celule scuamoase localizat la nivelul
capului si al gatului. in cancerul local avansat (cdnd tumora a crescut, dar nu s-a réspandit), Erbitux se
administreaza in asociere cu radioterapia (tratament cu radiatii). In cancerul recurent (care a revenit
dupa tratamentul anterior) sau metastatic, Erbitux se utilizeazd impreuna cu o combinatie de
medicamente impotriva cancerului pe baza de platina.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Erbitux?

De asemenea, s-a preconizat ca Erbitux va fi utilizat in tratarea cancerului pulmonar non-microcelular,
in stadiu avansat sau metastatic, cand celulele tumorale prezinta pe suprafata lor un numar ridicat de
receptori RFCE. Medicamentul urma sa se utilizeze in asociere cu chimioterapia pe baza de platina la
pacientii care nu fusesera tratati anterior.
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Cum ar trebui sa actioneze Erbitux?

In cazul cancerului pulmonar non-microcelular, s-a preconizat cd Erbitux actioneazd in acelasi mod in
care actioneaza in cazul indicatiilor existente. Substanta activa din Erbitux, cetuximabul, este un
anticorp monoclonal, un tip de proteina care a fost conceputa pentru a recunoaste si a se fixa de
receptorii RFCE, care se afla pe suprafata unor celule tumorale. Cand se fixeaza de receptorii RFCE,
celulele tumorale nu mai pot primi mesajele necesare pentru a creste, a avansa si a se raspandi.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat o reevaluare a datelor dintr-un studiu principal care a cuprins 1 125 de pacienti
cu cancer pulmonar non-microcelular, in stadiu avansat sau metastatic, cu receptori RFCE. Studiul
fusese utilizat anterior pentru a veni in sprijinul cererii de utilizare a Erbitux in tratarea cancerului
pulmonar non-microcelular, dar cererea fusese refuzats. in studiu, pacientilor li s-au administrat
cisplatina si vinorelbina (doua medicamente chimioterapice) cu sau fara Erbitux. Principalul indicator al
eficacitatii a fost durata totala de supravietuire (cat timp au mai trait pacientii). Compania a prezentat
o analiza a datelor din studiu, comparand durata de supravietuire a pacientilor la care celulele tumorale
prezentau pe suprafata lor un numar ridicat de RFCE cu durata de supravietuire a pacientilor la care
tumorile respective prezentau un numar redus de RFCE.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei prezentate de companie si
formulase o lista de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la intrebari,
mai ramasesera inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebari, in momentul retragerii cererii, CHMP
avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia Erbitux nu putea fi aprobat
pentru tratamentul cancerului pulmonar non-microcelular.

Comitetul era ingrijorat de faptul ca, desi reevaluarea datelor a indicat ca ar putea exista un efect
benefic asupra duratei de supravietuire a pacientilor la care celulele tumorale prezentau pe suprafata
lor un numar ridicat de receptori RFCE, existau unele motive de ingrijorare, in special privind modul de
clasificare a pacientilor in grupuri cu numar ridicat sau scazut de receptori RFCE la analiza
retrospectivd, precum si faptul ca efectul observat la pacientii cu numar ridicat de receptori RFCE
inclusi in studiul principal nu fusese confirmat printr-un alt studiu. Prin urmare, in momentul retragerii
cererii, CHMP a concluzionat ca medicamentul nu putea fi aprobat pe baza datelor prezentate de
companie si ca erau necesare studii suplimentare care sa confirme beneficiul Erbitux la pacientii la care
celulele tumorale au un numar ridicat de receptori RFCE.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea oficiald, compania a declarat c3 decizia sa de retragere a cererii s-a bazat pe punctul de
vedere al CHMP, conform cdruia datele furnizate pana in acest moment nu sunt suficiente pentru
rezolvarea motivelor de ingrijorare ale CHMP si vor fi necesare mai multe date.

Scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii este disponibila la fila
»All documents”.
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Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP cd, in momentul retragerii cererii, nu existau studii clinice in derulare cu
Erbitux in tratarea cancerului pulmonar non-microcelular.

Ce se va intampla cu Erbitux pentru tratamentul altor boli?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Erbitux in indicatiile autorizate.

Raportul public european de evaluare complet pentru Erbitux este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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