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Otazky a odpovédi tykajici se doporuceni zamitnuti zmény registrace
pripravku
Erbitux
cetuximab

Dne 23. cervence 2009 Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) pfijal zaporné stanovisko ve
véci zmény registrace 1éCivého piipravku Erbitux — doporucil zménu registrace tohoto ptipravku
zamitnout. Zmeéna se tykala rozsifeni indikace o 1é¢bu nemalobunécného karcinomu plic.

Zadatel pozadal o prezkoumani stanoviska. Po zvaZeni odiivodnéni této Zadosti viybor CHMP
opétovné prezkoumal své plivodni rozhodnuti a dne 19. listopadu 2009 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Erbitux?

Erbitux je infuzni roztok (kapani do zily), ktery obsahuje 1é¢ivou latku cetuximab.

Ptipravek Erbitux je registrovan od ¢ervna 2004 a jiz se pouziva k 1é€bé téchto typh nadori:

e metastazujici karcinom tlustého stieva nebo kone¢niku (kolorektalni karcinom). Vyraz
,,metastazujici” znamena, Ze se rakovina rozsifila do dalSich Casti téla;

e spinocelularni* karcinomy hlavy a krku. Tyto typy karcinomii postihuji buniky vystylajici dutinu
ustni nebo hrdlo ¢i organy, jako je napiiklad hrtan (hlasivky). Piipravek Erbitux se miize pouzit
v ptipad¢ lokalné pokrocilych karcinomu (pokud se nador rozrostl, ale nerozsiril se do dalsich
Casti t¢la), rekurentnich karcinomt (pokud se nador znovu objevil po pfedchozi 1€¢b¢) nebo
metastazujicich karcinomd.

Na co mél byt piipravek Erbitux pouZivan?

Ptipravek Erbitux mél byt pouzivan k 1é¢bé€ ,,nemalobunééného" karcinomu plic, ktery byl

v pokroc¢ilém stadiu (zacal se rozsifovat) nebo metastazoval. M¢l byt pouzivan k 1é¢b¢ dosud
nelécenych pacientu, jejichZ nadorové bunky vykazaly na povrchu protein nazyvany ,,receptor
epidermalniho ristového faktoru® (EGFR). Piipravek Erbitux mél byt pouzivan v kombinaci

s chemoterapii na bazi platiny (kombinace protinadorovych 1é¢ivych ptipravki, kterd zahrnuje 1éky
jako cisplatina nebo karboplatina).

Jak by mél pripravek Erbitux pisobit?

Pokud jde o karcinom plic, piipravek Erbitux by mél u¢inkovat stejnym zpiisobem jako pii jeho
pouziti pro stavajici indikace. Cetuximab, 1éCiva latka v pfipravku Erbitux, je monoklonalni protilatka.
Monoklonalni protilatka je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala
konkrétni strukturu v téle (nazyvanou antigen) a navazala se na ni. Cetuximab byl vyvinut tak, aby se
navazal na EGFR, ktery se nachazi na povrchu uréitych nadorovych bunék. V dusledku toho nemohou
nadorové bunky dale pfijimat podnéty, které potfebuji pro sviij rist, vyvoj a Sifeni.

Jakou dokumentaci piedlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Spolecnost ptedlozila vysledky dvou hlavnich studii, do kterych bylo zatazeno celkem 1 801
dospélych s pokrocCilym, metastazujicim nebo rekurentnim nemalobunéénym karcinomem plic,

u nichz toto onemocnéni nebylo dosud lé¢eno. V obou studiich byla srovnavana kombinace piipravku
Erbitux a chemoterapie na bazi platiny s chemoterapii na bazi platiny bez soucasného podavani
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pripravku Erbitux. Hlavnimi méfitky tc¢innosti byla jednak doba, po kterou pacienti prezivali, a jednak
doba pteziti do zhorSeni onemocnéni.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP doporucil zménu registrace zamitnout?
V ¢ervenci 2009 vyjadril vybor CHMP obavy, Ze ptinosy pfidani piipravku Erbitux ke standardni
chemoterapii na bazi platiny byly z hlediska doby pfeziti nevyrazné a ze tento 1éCivy ptipravek nemel
presvédcivy vliv na to, jak dlouho trvalo, nez se u pacientli nddorové onemocnéni zhorsilo.

U nékterych pacientl s karcinomem plic, kterym byl podan ptipravek Erbitux, byly zaznamenany
zavazné vedlejsi ucinky, pticemz se jednalo o podobné vedlejsi ucinky, jaké byly zaznamenany

u pacientt, jimz byl piipravek Erbitux podavan v ramci 1é¢by jinych druhti nddorovych onemocnéni.
V listopadu 2009 vybor CHMP vyjadiil v ndvaznosti na prezkoumani svého stanoviska dalsi obavu, a
sice pokud jde o zptsoby analyzy vysledkti ukonéenych studii. Tyto ,,analyzy podskupin® si kladly za
cil vymezit skupinu pacientil, pro néz by lécba timto piipravkem byla ptinosna. Vybor CHMP mél
rovnéz pochybnosti o nesrovnalostech ve vysledcich studii, pokud jde o dvé hlavni méfitka u¢innosti.
Vybor CHMP proto pfijal stanovisko, Ze ptinosy ptipravku Erbitux v ramci 1écby nemalobunééného
karcinomu plic nepievysily jeho rizika. Vybor CHMP tedy doporudil zménu registrace zamitnout.

Jaké jsou dusledky zamitnuti zmény registrace pro pacienty zarazené do klinickych studii

s pripravkem Erbitux?

Spolec¢nost informovala vybor CHMP, Ze pro pacienty zatfazené v soucasné dob¢ do klinickych studii
s ptipravkem Erbitux nemd zamitnuti zmény registrace zadné disledky. Pokud jste zatazeni do
klinické studie a chcete ziskat vice informaci o své 1éCbe, obrat'te se na svého osetfujiciho 1¢ékare.

Jaka je situace ohledné pouziti piipravku Erbitux k 1é¢bé karcinomu tlustého stieva nebo
konecniku a k 1é¢bé karcinomi hlavy a krku?

Dany stav nijak neovliviiuje pouziti ptipravku Erbitux ve schvélenych indikacich, u kterych pomér
pfinost a rizik zlistava beze zmény.

PIné znéni Evropskeé vetejné zpravy o hodnoceni pro piipravek Erbitux je k dispozici zde.

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/erbitux/erbitux.htm

	Co je Erbitux?
	Na co měl být přípravek Erbitux používán?
	Jak by měl přípravek Erbitux působit?
	Jakou dokumentaci předložila společnost výboru CHMP na podporu své žádosti?
	Jaké byly hlavní důvody, na jejichž základě výbor CHMP doporučil změnu registrace zamítnout?
	Jaké jsou důsledky zamítnutí změny registrace pro pacienty zařazené do klinických studií s přípravkem Erbitux?
	Jaká je situace ohledně použití přípravku Erbitux k léčbě karcinomu tlustého střeva nebo konečníku a k léčbě karcinomů hlavy a krku? 

