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Otazky a odpovede tykajtce sa odporicania na zamietnutie zmeny povolenia na
uvedenie na trh
pre
Erbitux
cetuximab

Dna 23. jula 2009 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko,

v ktorom odportca zamietnutie zmeny povolenia na uvedenie lieku Erbitux na trh. Zmena sa tykala
rozsirenia indikacie na pridanie liecby nemalobunkového karcinému pluc.

Ziadatel’ poziadal o opitovné preskiimanie stanoviska. Po zvazeni zdovodnenia tejto Ziadosti vybor
CHMP opitovne preskimal pévodné stanovisko a 19. novembra 2009 potvrdil zamietnutie povolenia
na uvedenie na trh.

Co je liek Erbitux?

Erbitux je infizny roztok (na kvapkanie do Zily), ktory obsahuje ti€innu latku cetuximab.

Liek Erbitux je povoleny od juna 2004. Pouziva sa na liecbu tychto druhov rakoviny:

e metastaticky karcinom kolonu alebo konecnika (hrubého ¢reva). Metastaticky znamena, ze
rakovina sa rozsirila do d’alSich Casti tela;

e skvamocelularna rakovina hlavy a krku. Tieto druhy rakoviny postihuju bunky vystielajuce usta
alebo hrdlo alebo organy, ako napriklad hrtan (hovoridld). Liek Erbitux sa méze pouzit’ v pripade
lokalne pokrocilej formy rakoviny (ked’ sa nador vytvoril, ale nerozrasta sa), rekurentnej (ked’ sa
vratila po predchadzajucej liecbe) alebo metastatickej rakoviny.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Erbitux?

Liek Erbitux sa mal takisto pouzivat’ na liecbu nemalobunkového karcindmu pluc v pokroc¢ilom Stadiu
(zacal sa rozsirovat)) alebo metastatického karcindmu. Mal sa pouzivat’ v pripade pacientov, ktori
predtym neboli lieceni a u ktorych sa na povrchu nadorovych buniek nachadza protein nazyvany
epidermalny receptor rastového faktoru (EGFR). Liek Erbitux sa mal pouzivat’ v kombinéacii

s chemoterapiou na baze platiny (kombinacia protirakovinovych liekov vratane liekov ako cisplatina
alebo karboplatina).

Akym sposobom by mal liek Erbitux u¢inkovat’?

V pripade karcindmu plic by mal liek Erbitux G¢inkovat’ rovnako ako U¢inkuje pri svojich
existujtcich indikéaciach. Uginn4 latka lieku Erbitux, cetuximab, je monoklonélna protilatka.
Monoklonalna protilatka je protilatka (typ bielkoviny), ktord bola vyvinuta tak, aby v tele rozpoznala
Specificku strukturu (nazyvanu antigén) a naviazala sa na nu. Cetuximab bol vyvinuty tak, aby sa
naviazal na epidermalny receptor rastového faktora (EGFR) nachadzajtci sa na povrchu urcitych
nadorovych buniek. V désledku tejto vizby nadorova bunka uz nemo6ze nad’alej dostavat’ informacie
potrebné na rast, progresiu a Sirenie.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Spolo¢nost’ predlozila vysledky dvoch hlavnych §tadii, do ktorych bolo zapojenych celkovo 1 801
dospelych pacientov s pokro¢ilym, metastatickym alebo rekurentnym nemalobunkovym karcindmom
pluc, ktori predtym neboli lieCeni. V obidvoch stiidiach sa kombinacia lieku Erbitux a chemoterapie
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na baze platiny porovnavala s chemoterapiou na baze platiny bez lieku Erbitux. Hlavnym meradlom
ucinnosti bol ¢as prezitia pacientov a ¢as do zhorSenia ochorenia.

Aké boli hlavné vyhrady, ktoré viedli vybor CHMP k odporuéaniu zamietnut’ zmenu povolenia
na uvedenie na trh?

V juli 2009 vybor CHMP vyjadril obavy, Ze prinos pridania lieku Erbitux k Standardnej chemoterapii
na baze platiny bol mierny, pokial’ ide o Cas prezitia, a ze liek nepreukazal presved¢ivy vplyv na ¢as
do zhorSenia ochorenia u pacientov. V pripade niektorych pacientov s rakovinou pluc, ktori uzivali
liek Erbitux, boli pozorované vazne vedl'ajsie ucinky, ktoré boli podobné vedl'ajsim u¢inkom
pozorovanym u pacientov lieCenych liekom Erbitux v pripade inych typov rakoviny.

V novembri 2009 vybor CHMP po opédtovnom preskumani vyjadril d’al$iu obavu tykajtcu sa
spdsobov, akymi sa analyzovali vysledky $tadii po ich ukonceni. Ciel'om tychto tzv. analyz podskupin
bolo urcit’ skupinu pacientov, pre ktorych by lie¢ba bola prinosom. Vybor CHMP takisto vyjadril
obavy v suvislosti s nezrovnalostami v zaveroch $tudii, pokial’ ide o dve hlavné meradla u¢innosti.
Vybor CHMP sa preto domnieval, ze prinos lieku Erbitux pri lie€be nemalobunkového karcinomu
pl'uc nebol vacsi nez jeho rizikd. Vybor CHMP preto odporucil zamietnut’ zmenu povolenia na
uvedenie na trh.

Aké st dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastiiuju na klinickych §tadiach s liekom
Erbitux?

Spoloc¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori st v sicasnosti zapojeni do klinickych
skusok lieku Erbitux, nevyplyvaju ziadne dosledky. Ak ste ti¢astnikom klinickej skusky a potrebujete
viac informacii o svojej liecbe, obrat'te sa na svojho oSetrujuceho lekara.

Co plati pre liek Erbitux, ak sa pouZiva na lie¢bu karcinému kolénu alebo kone¢nika a rakoviny
hlavy a krku?

Na pouzivanie lieku Erbitux v povolenych indikéciach, pre ktoré sa pomer prinosu a rizika nezmenil,
nevyplyvaju ziadne dosledky.

Uplné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Erbitux sa nachadza tu.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/erbitux/erbitux.htm
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