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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cometrig. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Cometrig.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Cometriq, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Cometriq a na ¢o sa pouziva?

Cometriq je liek proti rakovine, ktory obsahuje uc¢innu latku cabozantinib. Liek sa pouziva na liecbu
dospelych s meduldarnym karcindmom Stitnej zlazy, typom rakoviny, ktord ma povod v bunkach stitnej
zlazy, ktord produkuje hormon kalcitonin. Liek Cometrig sa pouziva v pripade, ze karcindm nemdze byt
odstraneny chirurgicky a je rozsiahly alebo sa rozsiril do dalSich casti tela.

Prinos lieku Cometrig mbze byt mensi u pacientov, ktorych karciném nema mutéciu génu s nazvom
gén preusporiadania pocas transfekcie (RET), ¢o treba vziat do Gvahy pri rozhodovani o zadati liecby.

KedZe je pocet pacientov s medularnym karcindbmom Stitnej Zlazy nizky, ochorenie sa povazuje
za zriedkavé, a preto bol liek Cometrig dia 6. februara 2009 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Ako sa liek Cometriq uziva?

Vydaj lieku Cometriq je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zadat iba lekar, ktory ma skisenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Cometrig je dostupny vo forme kapsul (20 mg a 80 mg). Odporucana davka je 140 mg uzivana
raz denne ako jedna 80 mg kapsula a tri 20 mg kapsuly. Pacienti nemaju jest najmenej dve hodiny
pred podanim lieku Cometrig a jednu hodinu po jeho podani. Davka sa mozno bude musiet znizit alebo
docasne vysadit pre vedlajsie G¢inky, najma podas prvych dsmich tyzdfiov lie¢by. Lie¢ba pokraduje
dovtedy, kym je pre pacienta prinosom alebo kym su vedlajsie Ucinky prijatelné.
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Liek Cometriq sa ma pouzivat obozretne u pacientov uZivajicich urcité dalSie lieky, ktoré ovplyviiuja
spbsob, akym sa liek Cometriq rozklada v tele. Viac informéacii sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Cometriq ucinkuje?

U¢&inna latka lieku Cometrig, cabozantinib, je inhibitor tyrozinkindzy. To znamena, Ze blokuje aktivitu
enzymov znamych ako tyrozinkinazy. Tieto enzymy sa nachdadzaju v urcitych receptoroch (ako su
napriklad receptory VEGF, MET a RET) rakovinovych buniek, kde aktivuju niektoré procesy vratane
bunkového delenia a rastu novych krvnych ciev zasobujucich karcindm. Zablokovanim aktivity tychto
receptorov v rakovinovych bunkach liek zniZuje rast a Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Cometriq boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 330 dospelych s medularnym karcindmom Stitnej zlazy,
ktory nemohol byt odstraneny chirurgicky a bol rozsiahly alebo sa rozsiril do dalich ¢asti tela, sa
preukazalo, Ze liek Cometriq je Ucinny. Liek Cometriq sa podaval raz denne v Uvodnej davke 140 mg
(v pripade potreby sa davka znizila pre vedlajsie Gcinky) a porovnaval sa s placebom (zdanlivym
liekom). Hlavnym meradlom ucinnosti bolo prezitie bez progresie (¢asu do zhorsenia ochorenia
pacientov): u pacientov, ktori dostavali liek Cometriq, to bolo 11,2 mesiaca v porovnani so 4 mesiacmi
u pacientov, ktori dostavali placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cometriq?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Cometrig (ktoré mézu postihnut viac ako 2 osoby z 10) s hnacka,
syndrém palmarno-plantarnej erytrodyzestézie (syndrém ruka-noha, ktory zahffia vyrazku a necitlivost
dlani a chodidiel), tbytok hmotnosti, strata chuti do jedla, nauzea (pocit nevolnosti), Unava, poruchy
vnimania chuti, zmeny sfarbenia vlasov, hypertenzia (vysoky krvny tlak), zapal sliznic (vihkého
tkaniva, ktoré vystiela urcité telesné dutiny) vratane stomatitidy (zapalu vystelky Ust), zapcha,
vracanie, slabost a zmeny hlasu. Najc¢astejsie abnormalne vysledky laboratérnych testov krvi boli
zvysené hladiny pecefiovych enzymov, ako je napriklad aspartataminotransferaza (AST),
alaninaminotransferaza (ALT) a alkalicka fosfataza (ALP), nizky pocet bielych krviniek (lymfopénia
alebo neutropénia), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), hypokalcémia (nizka hladina
vapnika v krvi), hypofosfatémia (nizka hladina fosfatu v krvi), hypomagnezémia (nizka hladina
magnézia v krvi), hypokalémia (nizka hladina draslika v krvi) a hyperbilirubinémia (zvySené mnozstvo
bilirubinu, produktu rozkladu ¢ervenych krviniek).

NajCastejsie zavazné vedlajsie Ucinky si pneumdnia, zapal sliznic, hypokalcémia (nizka hladina
vapnika v krvi), dysfagia (tazkosti pri prehitani), dehydratacia, plicna embdlia (krvné zrazeniny

v cievach zasobujucich pltca) a hypertenzia. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Cometriq a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Cometriq povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Cometrig su vacsie
ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Preukéazalo sa,
Ze liek Cometriq je prinosom pre pacientov s pokrocilym meduldrnym karcindmom stitnej zlazy, ktory
nie je vhodny na operaciu, ktori maju malo dalSich moznosti lieCby. Vedlajsie UCinky sa povazovali

za kontrolovatelné a boli prijatelné v porovnani s obmedzenymi dal$imi dostupnymi moznostami lie¢by.
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Vybor véak poznamenal, Ze u mnohych pacientov sa musela znizit davka a odporudil, aby spolo¢nost
preskimala, ¢i bude zadatie lie¢by nizSou davkou Gc¢inné a & bude mat menej vedlajsich Gdinkov.

Liek Cometrig bol povoleny s podmienkou. To znamena, ze sa ¢aka na dalsie dékazy o lieku, ktoré
musi spoloénost predlozit. Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje véetky nové dostupné
informacie a podla potreby aktualizuje tento sthrn.

Aké informacie o lieku Cometriq dosial’ neboli predlozené?
p

KedZe liek Cometriq bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktord liek Cometriqg uvadza na trh,
predloZi informacie zo $tidie porovnavajlcej bezpecnost a Géinnost réznych ddvok lieku Cometrig

a prinos lieku pre pacientov, ktori nemaju mutéaciu génu RET alebo ktorych karcindm vykazuje zmeny
Vv inej skupine génov s nazvom RAS.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Cometriq?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Cometriq bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Cometriq vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik

Dalsie informacie o lieku Cometriq

Dna 21. marca 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Cometrig na trh platné
v celej Europskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Cometriq a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lie¢be liekom Cometriqg, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Cometrig sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2015
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002640/WC500162199.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002640/human_med_001726.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002640/human_med_001726.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000569.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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