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Cabometyx (kabozantinib)
Prehlad o lieku Cabometyx a preco bol povoleny v EU

Co je liek Cabometyx a na ¢o sa pouziva?

Cabometyx je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s:

e pokrocilym karcindmom z renalnych buniek (rakovinou obli¢iek). Liek sa pouziva u pacientov, ktori
boli v minulosti lieCeni druhom lieku proti rakovine nazyvanym inhibitor vaskularneho
endotelového rastového faktora (VEGF). Liek sa pouziva aj v pripade pacientov, ktori neboli
v minulosti liec¢eni a u ktorych existuje stredné alebo vysoké riziko, Ze rakovina sa bude rychlo
zhorSovat,

e hepatocelularnym karcindmom (rakovinou pecene). Liek sa pouziva samostatne u pacientov, ktori
boli v minulosti lieCeni sorafenibom (inym liekom proti rakovine),

o diferencovanym karcindmom Sstitnej zlazy, o je druh rakoviny, ktora vznika vo folikularnych
bunkach stitnej zlazy. Liek Cabometyx sa pouziva po systémovej lieCbe (zameranej na celé telo),
ak sa rakovina zhorsila alebo sa Siri lokalne alebo do inych casti tela. Pouziva sa, ak rakovina
neodpoveda na lieCbu radioaktivnym jédom alebo u pacientov, ktori nie si vhodni na liecbu
radioaktivnym jodom.

Liek Cabometyx obsahuje liecivo kabozantinib.

Ako sa liek Cabometyx uziva?

Vydaj lieku Cabometyx je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma skisenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Cabometyx je dostupny vo forme tabliet. Odporidcana davka je 60 mg jedenkrat denne. Pacienti
nemajud jest najmenej dve hodiny pred uzitim lieku Cabometyx a jednu hodinu po jeho uZiti. Ak sa
vyskytnl zavazné alebo neprijatelné vedlajsie G¢inky, ddvku mozno bude potrebné znizit alebo sa
lie¢ba bude musiet docasne zastavit. Liecba ma pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom
alebo kym sa nezaénu prejavovat neprijatelné vedlajsie Gcinky.

Viac informdcii o uzivani lieku Cabometyx si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Cabometyx Gcinkuje?

LieCivo lieku Cabometyx, kabozantinib, je inhibitor tyrozinkindzy. To znamena, ze blokuje aktivitu
enzymov znamych ako tyrozinkindzy. Tieto enzymy sa nachddzaju v urcitych receptoroch rakovinovych
buniek, kde sa podielaju na aktivacii procesov, ktoré zahffiaji bunkové delenie a rast novych krvnych
ciev zasobujucich rakovinu. Zablokovanim aktivity tychto enzymov v rakovinovych bunkach liek
obmedzuje rast a Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Cabometyx boli preukazané v stadiach?
Karciném z renalnych buniek

V jednej hlavnej studii zahffajucej 658 dospelych s pokrocilym karcindmom z renalnych buniek, ktory
sa napriek liecbe inhibitorom VEGF zhorsil, sa preukazalo, ze liek Cabometyx je ucinny pri predlzovani
obdobia, pocas ktorého pacienti zili bez zhorSovania ochorenia (¢as prezitia bez progresie). V tejto
Studii sa liek Cabometyx porovnaval s liekom proti rakovine everolimusom. Pacienti lieCeni liekom
Cabometyx zili priemerne 7,4 mesiaca bez zhorSovania ochorenia v porovnani s 3,8 mesiaca v pripade
pacientov lieCenych everolimusom. Z vysledkov okrem toho vyplynulo, Ze pacienti lieCeni liekom
Cabometyx Zili celkovo dlhsie (celkové prezitie) nez pacienti lieceni everolimusom (priemerne

21,4 mesiaca v porovnani so 16,5 mesiaca).

V druhej hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Cabometyx je ucinny u dospelych s karcindmom

z renalnych buniek, ktory nebol v minulosti lieCeny a ktory je lokalne pokrocily alebo sa rozsiril

do inych dasti tela. Stidia zahffiala 157 pacientov a liek Cabometyx sa v nej porovnaval s inym liekom
proti rakovine, sunitinibom. Pacienti lieceni liekom Cabometyx zili priemerne 8,6 mesiaca bez
zhorSovania ochorenia v porovnani s 5,3 mesiaca v pripade pacientov lie¢enych sunitinibom.

Hepatocelularny karciném

V jednej hlavnej stadii zahfriajucej 707 dospelych s hepatoceluldarnym karcindmom, ktori uz boli lieCeni
sorafenibom, sa preukazalo, Ze liek Cabometyx bol Gcinny pri predlZzovani obdobia Zivota pacientov.

V Studii sa porovnaval liek Cabometyx s placebom (zdanlivym liekom). Pacienti lieCeni s liekom
Cabometyx Zili v priemere 10,2 mesiaca v porovnanis 8,0 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali
placebo.

Diferencovany karciném stitnej zl'azy

Na jednej hlavnej Studii sa zGcastnilo 187 dospelych s diferencovanym karcindmom stitnej zlazy, ktory
sa napriek predchadzajucej lieCbe zhorsil. Pacienti liec¢eni liekom Cabometyx zZili priemerne

11 mesiacov bez zhorSovania ochorenia v porovnani s 2 mesiacmi v pripade pacientov, ktori dostavali
placebo. Z vysledkov okrem toho vyplynulo, Ze pacienti lieCeni liekom Cabometyx Zili celkovo dlhsie
nez pacienti, ktori dostavali placebo (priemerne 17 mesiacov v porovnani so 14 mesiacmi).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cabometyx?

Najéastejdie zdvazné vedlajsie uc¢inky lieku Cabometyx (ktoré mdZu postihn(t viac ako 1 osobu zo 100)
u pacientov s karcindmom z renalnych buniek s abdominalna bolest (bolest brucha), vysoky krvny
tlak, hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, strata chuti do jedla, zavraty, Unava, dehydratacia,
hyponatrémia a hypomagnezémia (nizka hladina sodika a magnézia v krvi), syndrém palmarno-
plantdrnej erytrodyzestézie (syndréom ruka-noha, ktory zahffia vyrazku a necitlivost dlani a chodidiel),
slabost, embdlia (zrazenina v krvnej cieve) a plicna embdlia (zrazenina v krvnej cieve v pltcach).



Najéastejdie zdvazné vedlajsie Udinky lieku Cabometyx (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu zo 100)
u pacientov s hepatocelularnym karcindmom su hepaticka encefalopatia (Skodlivé ucinky na mozog
spdsobené poskodenim pedene), Unava, vracanie, abdominalna bolest, hyponatrémia, syndrém
palmarno-plantarnej erytrodyzestézie, slabost, hnacka a nizke hladiny krvnych dosti¢iek v krvi.

NajéastejSie zadvazné vedlajsie ucinky lieku Cabometyx (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu zo 100)
u pacientov s diferencovanym karcindmom stitnej zlazy si hnacka, plicna embdlia (zrazenina v krvnej
cieve v plucach), dyspnoe (tazkosti pri dychani), hlboka Zilova trombdza (krvnéa zrazenina v hlbokej

zile, zvycCajne v nohe), hypertenzia (vysoky krvny tlak) a hypokalciémia (nizka hladina vapnika v krvi).

Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cabometyx a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Cabometyx povoleny v EU?

V pripade pokrocilého karcindmu z renalnych buniek sa preukazalo, Ze liek Cabometyx predlzuje
obdobie prezitia pacientov, ktori boli predtym lieceni, bez zhorsovania ochorenia. U tychto pacientov sa
dosiahli slabé vysledky a v ich pripade existuje vysoka nenaplnena lieCebnd potreba. Z vysledkov tiez
vyplyva, Ze liek Cabometyx prispel k predizeniu obdobia preZitia pacientov. U pacientov, ktori v
minulosti neboli lieeni a ktori maju ochorenie so strednym alebo s vysokym rizikom, liek Cabometyx
poskytol tiez klinicky vyznamny prinos tym, Ze oddialil progresiu rakoviny a potrebu dalsej lieCby.

V pripade hepatocelularneho karcindmu sa preukazalo, ze liek Cabometyx predlzuje prezitie

u pacientov, ktori boli lieCeni sorafenibom. Vzhladom na to, Ze u tychto pacientov sa dosahuju slabé
vysledky a Ze v ich pripade existuje malo moznosti lie¢by, zlepsenie v dizke obdobia preZitia sa
povazuje za vyznamné.

Klinicky vyznamny prinos sa pozoroval aj u pacientov s diferencovanym karcindmom stitnej zlazy.

Vedlajsie Ucinky lieku Cabometyx su podobné ako v pripade inych inhibitorov tyrozinkindz a povazuju
za kontrolovatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Cabometyx su vacsie ako rizika spojené
s jeho uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Cabometyx?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Cabometyx boli do suhrnu charakteristickych viastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o uzivani lieku Cabometyx sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Cabometyx sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cabometyx

Lieku Cabometyx bolo 9. septembra 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dal$ie informéacie o lieku Cabometyx sa nachddzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabometyx.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 04-2022
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