Wc European Medicines Agency

Aovdivo, 19 Noepppiov 2009
Ap0.eyyp.: EMEA/748861/2009
EMEA/H/C/558/11/29

Epotmosig ko amavT)6ElS 6YETIKG PE TV E161]YN 0N YO ATOPPLYN] TNG CiTNONG ViU
TPOTOTOIN G TNG GOELUS KUKLOQOPLag
Y10, TO
Erbitux
KeTovluoauny

>11¢ 23 IovAiov 2009, n Exttpont] ®opudakov yia AvOpamivn Xprion (CHMP) dwotonmoe apvntikn
YVOUN, ELGNYOVUEVT] TNV AmOPPLYT TNG GTNOTG Y0 TPOTOTOINGT TG GOEL0G KUKAOPOPIaG Yo TO
QopuokevTIKd mpoidv Erbitux. H tpomonoinon apopovoe v enéktaot g EVOEENG yia TNV
TPocHNKN aymyNg yo T Bepameio TOV PN PIKPOKLTTOPIKOD KOPKIVOV TOV TVEDHLOVA.

H mopaockevdorpla etapeio artinke v enaveétaon g yvouns. Ztig 19 Nogpppiov 2009, n
CHMP, Aapfavovtag vmwoyn toug Adyovg 6Tovg omoiovg Baciotnke to aitnpo g etapeiog,
enoveETaoe TNV apyikn Yvoun kot enPefainoe Ty €101YNGCT Yo AOpPIYN TNG AiTNoNG Yo
TPOTOTOINON TNG ASELNG KUKAOPOPLUG.

T gival To Erbitux;

To Erbitux etvar didAvpa wpog £yyvon (oTdydny yopnynon eviog g eAERAC) Tov TePLEXEL TN

dpaoTIKN ovcia KETOVEUAUT.

To Erbitux éyetl eykpBei and tov lovvio 2004. Xprnoyomoteitar yio tn Oepaneio tov akdAovdmv

LOPO®OV KopKivov:

®  ETUOTATIKOG KOPKIVOG TOV TTaXE0G EVIEPOL 1] TOL 0pBoV. O OPOC «UETACTATIKOC) VITOSEIKVIEL OTL
0 kapkivog &xel eEamlmbel og GAAL PLEPT TOL COUATOG

®  KOPKIVOUOTO OO «TAAKMOT KOTTOPO» TNG KEPUANG Kot TOL TPpoyNAov. AvTol 01 TOTOL KAPKivoL
TANTTOVV TO KOTTOPO TOL ECAOTEPIKOV TOLYMUOATOG TOV GTOHUOTOG 1) TOV AGLLOV 1] OPYAVOV OTMG O
Aapvuyyas. To Erbitux pmopel va ypnoiporonel otig mepuntdoelg OTOv 0 KapKivog eivot Tomika
TPOYWPNUEVOS (0TAV 0 OYKOG £xEl pEYOADOEL OALA deV Exel e&amhmbel), 6tav vrotpomialel (6tav
eMOvEPYETAL VOTEPQ OO TPOT YOV pEVT Bepamein) | OTav elvol LETACTUTIKOG.

2.g TOLEG TEPIMTOOELG EMPOKEITO VO ypnopono0ei To Erbitux;

To Erbitux enpdkerro emiong va ypnoomombei otn Bepameio Tov «Un WMKPOKLTTAPIKOO» KOPKIvVOy
TOV TVEVLOVO TPOYMPNUEVOD 0TS0V (ONA. TOL £xEL OpyioeL Vo EEATADVETOL) 1) LETACTUTIKOD
otadiov. Expoketto va ypnoyomoindei oe acbeveig mov dev glyav vmofindei o mpornyoduevn
Bepomeio, dTav T0 KOPKIVIKAE KOTTOPA EPEPOV GTNV EMPAVELQ TOVS L TPOTEIVN TOL OVOUAlETOL
vrodoyéag Tov emdepkol avéntikov tapdyovia (EGFR). To Erbitux enpdxerto va
ypMnoonondei e cuvdvacouo LE ynpeobepaneio Tov TePLEYEL TAUTIVN (CLVIVOGHOG AVTIKOAPKIVIKGDOV
QOPUAK®OV TTOL TEPLEYOVV CloTANTIVN 1| KopoBoriativn).

Iowa givar n avapevopevn dpaon Tov Erbitux;
2TOV KOPKIVO TOD TVEDUOVO, 1 OVOUEVOUEVH dpaon Tov Erbitux eivar axpifwg¢ n iolo ue t opaon yio. Tig
vpiotaueves evoeiceig. H dpaotikn ovoia tov Erbitux, n ketov&ipudun, eivot LovOKA®VIKO avVTICOUA.
Ta LOVOKA®VIKA avTIoOUATO Eival avTIo®pOT (TOTOG TPOTEIVAOV) OYESACHEVO MOTE VO,
avayvopilovy Kot Vo TPOGKOAAMVTOL GE GUYKEKPLUEVEG DOUEC GTOV OpYaVIGHO (01 oToieg ovopalovtal
avtyova). H ketou&iuaumn €xel oxedlootel dGTE Vo TPOCGKOAAATOL GTOV DTOSOYEN TOV EMOEPUIKOD
avéntikov mapdyovia (EGFR), o onoiog BpickeTar o1V eXQAVELD OPIOUEVOV KAPKIVIKOV KVTTAPMV.
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Q¢ amOTEAEG LA, TO KAPKIVIKE KOTTAPO OEV UTOPOVY TAEOV VO AAPOVV TIG TANPOPOPIES TOV
yperdlovtot Yo v avamToln, v e£EMEN Kot v e£ATA®GT| TOVC.

Th €id0vg TEKPNPi®SN VTOPINONKE 0O TNV TAPACKEVACTPLY ETALPELN TTPOS STAPIEN TG AT ONG
otnvy CHMP;

H etaipeia mapovsioce ta amoteléouata 600 Pacikmdv peretdv oTig onoieg ovppeteiyov 1 801
EVIIMIKEG LE TPOY®MPNUEVO, LETOGTATIKO 1) VIOTPOTIALOVTA U] KPOKVTTOPIKO KOPKIVO TOV TVED OV
Kot o1 omoiot dev giyav vToPAnOel e mponyovuevn Bepameia. Xe appodTepeg TIc LEAETEG, GLYKPiONKE O
ouvdovaouog tov Erbitux pe ynuetobepaneio mov nepieiye mhativn Evavtt g ynueobepaneiog pe
mhativn yopig ™ yopnynon Erbitux. O Bacukog deiktng HéTpnong g AmoTEAEGLATIKOTITOC | TOV TO
YPOVIKO dtdotnpa emPBimong Tov achevdv Kot To ¥povikd SacTnie Tov dtvucay Yopic emdeivoon
™G vOGO.

IToweg gival o1 oNUAVTIKOTEPES UV GVYiEg o1 omoigg oo ynoav TNy CHMP otnv andéppryn g
aitnong ywa Tpomomoinon g Gog1ug KVKAOPOpPIiaG ;

Tov IobAto tov 2009, n CHMP eEéppace avnovyieg 0Tt To OQEAOG TOL TPOKVTTEL A TNV TPOGONKN
tov Erbitux otv kabiepopévn ynuetobepaneio pe mhativny Tov LETPLO 66OV apopd ToV YpOvo
emPloong evd To OTOTEAECUATO, TOV PAPUAKOL OGOV apopd To dtdotna emPBiwons Tov achevav
Xopig emdeivoon g vOcov dev kpiBnkav enapkr. Xe opiopévoug achevels e kopkivo Tov Tvedpova
mov AdpPovay Erbitux mapatnprinkav cofapéc avemBounteg evépyeleg mapOUOIEG LE OVTEG TTOV
elyav mapatnpnOel e acbeveic mov Adpupavav Erbitux yia dAieg popeég kapkivov.

Tov NoéuPpro tov 2009, petd v enavetétaon, 1 CHMP eé€ppaoce mepartépo tov mpoPfAnpoticpd
NG OGOV 0POPA TOV TPOTO LLE TOV OTOT0 OVOAVON KOV TO ATOTEAEGHOTO LETE TV OAOKANPOOT] TOV
peietdv. H «avaivon vroopddmvy» giye mg otodY0 va evionicel o opddo aclevomv mov mapovsiole
opeloc amd v Bepancio. H CHMP e&€ppaoce tv avnovyio the 060V apopd TIG AmoKAIGELS TTOV
napovcioloy Ta TOPIGUATH TOV HEAETOV OTO TOVG V0 SLPOPETIKOVG delKTES PHETPNOTG TG
OTOTELEGLATIKOTNTOG,

Koaté cvvénewa, n CHMP e€€ppace n yvoun 01t ta o@éAn tov Erbitux otnv Ogpomeia Tov pn
LKPOKLTTAPIKOD KOPKIVOL TOV TVEDLOVE OEV VIEPTEPOVV TV KIVIVVMV TOV GLVIEOVTAL [E OVTO. ¢
ek tovtov, 1 CHMP g1onyndnke tnv amdppiyn e aitnong yio tpomomoinon g Adeag KukAopopiag.

Iowgg gival 01 EMATOGELS 00 TNV ATOPPLYN TNG AiTN OGS 6TOVS 06OEVEIS TOV GUUNETEOVY OE
Khvikég dokipéc pe To Erbitux;

H etarpeia mAnpopopnoe tnv CHMP 611 dev vmtépyovv GUVETEIEG Y10 TOVG 0.60EVEIG TOV GUUUETEYOVY
enti ToL TapPOVTOG o8 KMVIKEG dokéG ne To Erbitux. Edv cuppetéyete og khvikn dokiun Kot
YPEBLEDTE TEPIOTOTEPES TANPOPOPIEC GYETIKA e TN Bepameia cag, cvpPovievdeite Tov yaTpd mov
Gog TNV yopnyet.

Tuvioyver yia to Erbitux écov agopd 1 Ogpancio Tov Kapkivov Tov may£og evrépov 1] Tov opHov
K01 TOV KOPKIVOL TG KEPUANG KOL TOV TPUYA0V;

Agv vTdpyovv eMITOGELS 6TN| Yp1on Tov Erbitux dcov apopd Tig eykekpuéves evoei&elc, yia Tig
OTOIEG 1) OYEGTN 0PELOVG-KIVOVUVOL TOPOLEVEL AUETARANTY.

H mApng onuocia £kBeomn aglordynong (EPAR) tov Erbitux dwotifeton 0.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/erbitux/erbitux.htm

	Τι είναι το Erbitux;
	Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί το Erbitux;
	Ποια είναι η αναμενόμενη δράση του Erbitux;
	Τι είδους τεκμηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης στην CHMP;
	Ποιες είναι οι σημαντικότερες ανησυχίες οι οποίες οδήγησαν την CHMP στην απόρριψη της αίτησης για τροποποίηση της άδειας κυκλοφορίας ;
	Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόρριψη της αίτησης στους ασθενείς που συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές με το Erbitux;
	Τι ισχύει για το Erbitux όσον αφορά τη θεραπεία του καρκίνου του παχέος εντέρου ή του ορθού και του καρκίνου της κεφαλής και του τραχήλου;

