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Cabometyx (cabozantinib)
Prezentare generala a Cabometyx si motivele autorizarii medicamentului in
UE

Ce este Cabometyx si pentru ce se utilizeaza?

Cabometyx este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu:

e carcinom celular renal (o forma de cancer la rinichi) in stadiu avansat. Se utilizeaza la pacienti
tratati anterior cu un tip de medicament impotriva cancerului numit inhibitor al factorului de
crestere al endoteliului vascular (FCEV). Se utilizeaza si la pacienti netratati anterior, la care
cancerul are un risc moderat sau mare de agravare rapida.

e carcinom hepatocelular (o forma de cancer la ficat). Cabometyx se utilizeaza in monoterapie la
pacienti tratati anterior cu sorafenib, un medicament impotriva cancerului.

e carcinom tiroidian diferentiat (un tip de cancer cu originea in celulele foliculare ale glandei tiroide).
Cabometyx se utilizeaza dupa o terapie sistemica (care afecteaza intregul organism), cand cancerul
a avansat sau s-a raspandit local sau la alte parti ale organismului. Se utilizeaza atunci cand
cancerul nu raspunde la tratamentul cu iod radioactiv sau la pacienti care nu pot face tratament cu
iod radioactiv.

Cabometyx contine substanta activa cabozantinib.

Cum se utilizeaza Cabometyx?

Cabometyx se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Cabometyx este disponibil sub forma de comprimate. Doza recomandata este de 60 mg o data pe zi.
Pacientii nu trebuie sa manance cu cel putin doua ore inainte si o ora dupa administrarea Cabometyx.
Poate fi necesara reducerea dozei sau intreruperea temporara a tratamentului daca apar reactii
adverse grave sau inacceptabile. Tratamentul se continua atata timp cat pacientul prezinta beneficii
terapeutice sau pana cand reactiile adverse devin inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Cabometyx, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Cabometyx?

Substanta activa din Cabometyx, cabozantinibul, este un inhibitor de tirozin-kinaza. Aceasta inseamna
ca blocheaza activitatea enzimelor numite tirozin-kinaze. Aceste enzime se afla in anumiti receptori din
celulele canceroase, unde sunt implicate in activarea unor procese printre care se numara diviziunea
celulara si dezvoltarea de noi vase de sénge care alimenteaza tumora. Blocand activitatea acestor
enzime din celulele canceroase, medicamentul incetineste dezvoltarea si raspandirea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Cabometyx pe parcursul studiilor?

Carcinom cu celule renale

Un studiu principal la care au participat 658 de adulti cu carcinom celular renal in stadiu avansat care
se agravase in pofida tratamentului cu un inhibitor al FCEV a aratat eficacitatea Cabometyx in
prelungirea duratei de supravietuire a pacientilor, fara agravarea bolii (supravietuire fara progresia
bolii). in studiu, Cabometyx a fost comparat cu everolimus, un medicament impotriva cancerului.
Pacientii tratati cu Cabometyx au trait in medie 7,4 luni fara agravarea bolii, fata de 3,8 luni in cazul
celor tratati cu everolimus. in plus, rezultatele au indicat ca pacientii tratati cu Cabometyx au trait per
total mai mult (supravietuirea generald) decéat pacientii tratati cu everolimus (in medie, 21,4 luni fata
de 16,5 luni).

Un al doilea studiu principal a demonstrat eficacitatea Cabometyx la adultii cu carcinom celular renal
netratat anterior care era avansat local sau se raspandise la alte parti ale organismului. Studiul a
cuprins 157 de pacienti si a comparat Cabometyx cu sunitinib, alt medicament impotriva cancerului.
Pacientii tratati cu Cabometyx au trait in medie 8,6 luni fara agravarea bolii, fata de 5,3 luni in cazul
celor tratati cu sunitinib.

Carcinom hepatocelular

Un studiu principal la care au participat 707 adulti cu carcinom hepatocelular care fusesera deja tratati
cu sorafenib a aratat eficacitatea Cabometyx in prelungirea duratei de supravietuire a pacientilor. in
studiu, Cabometyx a fost comparat cu placebo (un preparatinactiv). Pacientii tratati cu Cabometyx au
trdit in medie 10,2 luni, fata de 8,0 luni in cazul pacientilor care au primit placebo.

Carcinom tiroidian diferentiat

Un studiu principal a cuprins 187 de adulti cu carcinom tiroidian diferentiat care se agravase in pofida
tratamentului anterior. Pacientii tratati cu Cabometyx au trait in medie 11 luni fara agravarea bolii, fata
de 2 luni in cazul pacientilor care au primit placebo. in plus, rezultatele au indicat ca pacientii tratati cu
Cabometyx au trait, per total, mai mult decéat pacientii tratati cu placebo (in medie, 17 luni fata de

14 luni).

Care sunt riscurile asociate cu Cabometyx?

Cele mai frecvente reactii adverse grave (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 100) asociate cu
Cabometyx la pacienti cu carcinom celular renal sunt dureri abdominale (de burta), tensiune arteriala
mare, diaree, greata, varsaturi, lipsa poftei de mancare, ameteli, oboseald, deshidratare, hiponatremie
si hipomagnezemie (niveluri sanguine mici de sodiu si magneziu), sindrom de eritrodisestezie palmo-
plantara (sindromul mana-picior, care implica eruptii pe piele si amorteala in palme si talpi), slabiciune,
embolie (cheag intr-un vas de sange) si embolie pulmonara (cheag intr-un vas de sange din plamani).



Cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 100) asociate cu
Cabometyx la pacientii cu carcinom hepatocelular sunt encefalopatie hepatica (efecte nocive asupra
creierului cauzate de leziuni hepatice), obosealad, varsaturi, dureri abdominale, hiponatremie, sindrom
de eritrodisestezie palmo-plantara, slabiciune, diaree si numar mic de trombocite.

Cele mai frecvente reactii adverse grave (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 100) asociate cu
Cabometyx la pacientii cu carcinom tiroidian diferentiat sunt diaree, embolie pulmonara (cheag intr-un
vas de sange din plamani), dispnee (dificultati de respiratie), tromboza venoasa profunda (cheag de
sange intr-o vena profunda, de obicei la nivelul piciorului), hipertensiune (tensiune arteriala mare) si
hipocalcemie (nivel scazut de calciu in sange).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Cabometyx, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Cabometyx in UE?

in cazul carcinomului celular renal in stadiu avansat, s-a dovedit ca Cabometyx prelungeste durata de
supravietuire, fara agravarea bolii, a pacientilor tratati anterior. Acesti pacienti au un pronostic prost,
existand si o importantd necesitate medicala nesatisfacuta. De asemenea, rezultatele au indicat ca
medicamentul a ajutat pacientii sa trdiasca mai mult. Cabometyx a avut beneficii relevante clinic si la
pacientii netratati anterior care aveau risc mare sau moderat de boal3d, intarziind progresia cancerului
si necesitatea altor tratamente.

in carcinomul hepatocelular, s-a dovedit ca Cabometyx prelungeste durata de supravietuire la pacientii
care au fost tratati cu sorafenib. Imbun&tatirea duratei de supravietuire a fost considerats
semnificativa, avand in vedere ca acesti pacienti au un pronostic prost si putine optiuni de tratament.

De asemenea, s-a observat un beneficiu semnificativ clinic la pacientii cu carcinom tiroidian diferentiat.

Reactiile adverse asociate cu Cabometyx sunt asemanatoare cu cele ale altor inhibitori de tirozin-
kinaza si sunt considerate gestionabile.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Cabometyx sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cabometyx?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si m&suri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cabometyx, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Cabometyx sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Cabometyx sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Cabometyx

Cabometyx a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
9 septembrie 2016.

Informatii suplimentare cu privire la Cabometyx sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabometyx.

Aceasta prezentare generalad a fost actualizatd ultima data in 04-2022.
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