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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Erbitux. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Erbitux.

Co je liek Erbitux?
Erbitux je inflzny roztok (na kvapkanie do Zily), ktory obsahuje G¢innu latku cetuximab.
Na co sa liek Erbitux pouziva?

Liek Erbitux sa pouziva na lieCbu metastatického karcindmu kolénu alebo konecnika (hrubého Creva).
Metastaticky znamenad, Ze rakovina sa rozsirila do dalSich Casti tela. Liek Erbitux sa pouziva

u pacientov, u ktorych sa na povrchu nadorovych buniek nachadza protein nazyvany epidermalny
receptor rastového faktoru (EGFR) a obsahuje tzv. divoké (nezmutované) verzie virusov zo skupiny
nazyvanej RAS. Liek Erbitux sa podava tymito sposobmi:

e spolu s liekmi proti rakovine obsahujicimi irinotekan;
e spolu s lieCbou FOLFOX obsahujlcou oxaliplatinu u pacientov, ktori neboli predtym lieceni;

e samostatne, ak zlyha predchadzajlca liecba liekmi obsahujlcimi oxaliplatinu a irinotekan a pacient
nemoze dostavat irinotekan.

Liek Erbitux sa pouziva aj v pripade skvamocelularneho karcinému hlavy a krku. Tieto druhy rakoviny
postihuja bunky vystielajlce Usta alebo hrdlo alebo organy ako napriklad hrtan (hovoridla). V lokalne
pokrodilej forme rakoviny (nador sa vytvoril, ale nerozrasta sa), sa liek Erbitux podava v kombinacii

s radioterapiou (lieCba oZarovanim). V pripade rekurentnej rakoviny (ak sa opakovane vrati

po predchadzajlcej lieCbe) alebo vytvarajlcej metastazy sa liek Erbitux podava v kombinacii s liekom
proti rakovine na baze platiny (vratane liekov, akymi su cisplatina alebo karboplatina).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Erbitux pouziva?

Liek Erbitux sa ma podavat iba pod dohladom lekara, ktory ma sklsenosti s liekmi proti rakovine,

a v prostredi, v ktorom su k dispozicii resuscitacné zariadenia. Pred podanim lieku Erbitux musi pacient
dostat antihistaminikum a kortikosteroid, aby sa predislo alergickym reakciam. Pacient musi byt
pozorne monitorovany na akékolvek priznaky alergickej reakcie aspon jednu hodinu po skonceni
infazie.

Liek Erbitux sa podava jedenkrat tyzdenne. Prva inflzia sa podava v davke 400 mg na meter Stvorcovy
plochy povrchu tela (vypocitana na zéklade vysky a hmotnosti pacienta), pricom infuzia trva dve
hodiny. Nasledujlce infazie sa podavaju v davke 250 mg/m2 a trvaju jednu hodinu. Ak sa liek pouziva
samostatne alebo s dalSimi liekmi proti rakovine, liecba liekom Erbitux pokracuje tak dlho, kym pacient
na liecbu odpoveda. Ak sa pouziva spolu s radioterapiou, lieCba liekom Erbitux zac¢ina jeden tyzden
pred zaciatkom radioterapie a pokracuje az do jej ukoncenia.

Akym sposobom liek Erbitux Gucinkuje?

U¢inna latka lieku Erbitux, cetuximab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je protilatka
(typ bielkoviny), ktora bola vyvinuta tak, aby v tele rozpoznala Specifickd Strukturu (nazyvanu antigén)
a naviazala sa na fiu. Cetuximab je urceny na to, aby sa naviazal na receptor epidermalneho rastového
faktora (EGFR) nachadzajuci sa na povrchu urcitych nadorovych buniek. EGFR sa podiela na aktivacii
tzv. RAS génov, ktoré sa podielaju na raste buniek; naviazanim na EGFR cetuximab tomu zabrafiuje

v nadorovych bunkach a prispieva k zastaveniu ich rastu. V pripade 79 % az 89 % kolorektalnych
karcinémov a u viac ako 90 % skvamocelularnych karcinémov hlavy a krku sa na povrchu buniek
nachadza EGFR.

Ako bol liek Erbitux skimany?

Pri metastatickom karcinéme kolénu alebo konecnika sa liek Erbitux skimal v Siestich hlavnych
Stadiach:

¢ do dvoch stadii bolo zapojenych 1 535 pacientov, ktori neboli predtym lie¢eni chemoterapiou,
pricom sa pozorovali UCinky pridania lieku Erbitux k liecebnej kombinécii obsahujlcej bud’
irinotekan alebo oxaliplatinu (FOLFOX), v tretej studii sa takisto pozorovali (Cinky pridania
lieku Erbitux k dvom lieCebnym kombinaciam obsahujdcim oxaliplatinu (z ktorych jedna bola
podobna lie¢cbe FOLFOX) u 1 630 pacientov;

e do troch 3tudii bolo zapojenych 2 199 pacientov, ktorych choroba sa zhorsila pocas
predchadzajucej lieCby obsahujlcej irinotekan, oxaliplatinu alebo obidve latky, pripadne
pacientov, ktori nemohli tieto lieky dostavat.

Pri karcinéme hlavy a krku sa liek Erbitux skimal v dvoch hlavnych Stadiach:

e v prvej §tadii zahfhajucej 424 pacientov s lokalne pokrocilou rakovinou sa pozorovali Ucinky
pridania lieku Erbitux k radioterapii;

e v druhej Studii zahfmajlucej 442 pacientov s opakovanou alebo metastatickou rakovinou sa
pozorovali Ucinky pridania lieku Erbitux ku kombinacii liekov proti rakovine na baze platiny.

Vo véetkych $tudidch sa pozoroval ¢as do zhorsenia rakoviny pacientov alebo dizka ¢asu ich prezitia.
Vo vacsine studii sa oddelene skimali vysledky u pacientov, ktorych rakovinové bunky obsahovali
tzv. divoky typ génu nazyvany KRAS (jeden z druhov génov RAS), a u pacientov, u ktorych tento gén
zmutoval. V jednej zo studii sa oddelene skumali vysledky u pacientov, ktorych rakovinové bunky
obsahovali tzv. divoky typ vSetkych génov RAS, a pacientov, so zmutovanymi formami ktoréhokolvek

Erbitux
strana 2/4



z génov RAS. Ak gény RAS (ako napriklad KRAS) zmutuji, mdzu stimulovat rast nadorovych buniek
bez aktivacie faktorom EGFR, ¢o znamena, Ze liek Erbitux by nebol velmi Gc¢inny.

AKky prinos preukazal liek Erbitux v tychto studiach?

vV §tldidch skimajlcich rakovinu kolénu alebo koneénika sa preukazalo, Ze liek Erbitux celkovo predizil
Cas do zhorsenia rakoviny pacientov alebo cas ich prezitia:

e U pacientov, ktori predtym neboli lieCeni chemoterapiou, a pacientov, ktori mali divoky typ KRAS
v nadore, bol ¢as do zhorsenia choroby dlhsi, ak dostavali liek Erbitux spolu s chemoterapiou
vratane irinotekanu (v priemere 9,9 mesiaca v porovnani s 8,4 mesiaca). U pacientov
dostavajtcich liek Erbitux v kombinacii s chemoterapiou obsahujucou oxaliplatinu (FOLFOX) bol ¢as
do zhor3enia choroby u pacientov s divokym typom RAS dlh3i v porovnani s pacientmi lie¢enymi
terapiou FOLFOX samostatne (v priemere 12,0 mesiaca v porovnani so 5,8 mesiaca). V tretej Stadii
bol vSak cas prezitia pacientov s divokym typom KRAS celkovo 16,3 mesiaca, ak sa liek Erbitux
pridaval k lieCbe oxaliplatinou podobnej terapii FOLFOX, v porovnani so 18,2 mesiaca, ak sa
pouzivala iba lieCba oxaliplatinou.

e v prvej studii u pacientov, ktori boli predtym lieCeni chemoterapiou, sa nesledovali mutacie génu
KRAS. V ostatnych dvoch Stadiach vSak trvalo dlhSie, kym sa choroba u pacientov s divokym
typom génu KRAS zhorsila, ak sa k ich liecbe pridal liek Erbitux. Pacienti, u ktorych zlyhala liecba
oxaliplatinou aj irinotekanom, pri pouzivani lieku Erbitux Zili v priemere 3,6 mesiaca bez zhorSenia
choroby v porovnani s 1,9 mesiaca u pacientov, ktori dostavali najlep$iu podpornu starostlivost
samostatne (liecba symptdémov, nie vSak samotnej rakoviny). Pacienti, u ktorych zlyhala liecba
oxaliplatinou, pri pouzivani lieku Erbitux s irinotekanom Zili 4,0 mesiaca bez zhorSenia choroby
Vv porovnani s 2,6 mesiaca u pacientov dostavajucich irinotekan samotny.

V pripade lokalne pokrocilého karcindmu hlavy a krku u pacientov dostavajucich liek Erbitux spolu

s radioterapiou bol ¢as do zhorsSenia choroby dlhsi (v priemere 24,4 mesiaca v porovnani so 14,9
mesiaca). Cas prezitia v pripade opakovaného alebo metastatického karcinomu hlavy a krku bol dlhsi,
ak sa liek Erbitux pridaval ku kombinovanej liecbe liekom proti rakovine na baze platiny (v priemere
10,1 mesiaca v porovnani s 7,4 mesiaca).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Erbitux?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Erbitux (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) s koZné reakcie,
ako vyrazka, hypomagnezémia (nizke hladiny magnézia v krvi), mierne az stredne zavazné reakcie
spojené s infuziou (ako sU horGcka, zimnica, zavrat, tazkosti s dychanim), mukozitida (zapal vystelky
ast) a zvysené hladiny niektorych pecefiovych enzymov. Kozné reakcie sa pozorovali u viac ako 80 %
pacientov. Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Erbitux sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouZzivatelov.

Liek Erbitux sa nesmie pouzivat spolu s chemoterapiou obsahujlicou oxaliplatinu u pacientov

s metastatickym kolorektalnym karcinbmom so zmutovanym génom RAS alebo u pacientov, u ktorych
druh génu RAS nie je neznamy. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Podas infuzie lieku Erbitux sa mdzu vyskytnlt zdvazné reakcie, preto pacienti musia byt pocas
podavania lieku starostlivo sledovani.

Erbitux
strana 3/4



Preco bol liek Erbitux povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinosy lieku Erbitux su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Erbitux

Dna 29. juna 2004 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Erbitux na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Erbitux sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Erbitux, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 12-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000558/human_med_000769.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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