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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Cometriq
kabozantinib

Ez a dokumentum a Cometrig-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a Cometriq
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Cometriq alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatét, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Cometrig és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Cometriq egy kabozantinib nev( hatéanyagot tartalmazé rakgydgyszer. Medullaris pajzsmirigyrak
kezelésére alkalmazzak felnGtteknél, amely a pajzsmirigy azon sejtjeibdl kiindulé daganattipus,
amelyek a kalcitonin nev( hormont termelik. A Cometrig-et akkor alkalmazzak, ha a rak mutéttel nem
tavolithato el, és elérehaladott vagy mas testrészekre is atterjedt.

A Cometriq el6nyei kisebbek lehetnek azoknal a betegeknél, akiknél a rak nem tartalmazza az

annak elddntésekor, hogy megkezdjék-e a kezelést.

Mivel a medullaris pajzsmirigyrakban szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak”
minGslil, ezért a Cometrig-et 2009. februar 6-an ,ritka betegség elleni gyogyszerré” (orphan drug)
minGsitették.

Hogyan kell alkalmazni a Cometriqg-et?

A Cometriq csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a rakgyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvos kezdheti meg.
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A Cometriq kapszula (20 és 80 mg) formajaban kaphaté. Javasolt adagja naponta egyszer 140 mg,
amit egy 80 mg-os és harom 20 mg-os kapszula formajaban vesznek be. A Cometriq adagjanak
bevételét megel6z6 legaldbb két 6raban és az azt kovetd legaldbb egy 6raban a beteg nem ehet
semmit. Mellékhatasok miatt sziikség lehet a dozis csokkentésére vagy atmeneti felfiggesztésére,
klilonosen a kezelés elsé nyolc hetében. A kezelést addig folytatjak, amig annak a beteg szamara a
tovabbiakban mar nincs el6nye, vagy amig a mellékhatasok elfogadhatatlanna nem valnak.

A Cometriq el6vigyazatossaggal alkalmazandd olyan bizonyos gydgyszereket szed6 betegek esetében,
amelyek befolyasoljak, hogy hogyan bomlik le a szervezetben. Tovabbi informéacié a
betegtajékoztatéban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Cometriq?

A Cometrig hatbéanyaga, a kabozantinib, egy tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja az
ugynevezett tirozin-kinaz enzimek aktivitasat. Ezek az enzimek a rakos sejtekben bizonyos
receptorokban (példaul VEGF, MET és RET receptorokban) talalhatok meg, ahol szamos folyamatot
aktivalnak, példaul a sejtosztédast és a daganatot ellaté Uj vérerek ndvekedését. Azaltal, hogy
blokkolja ezeknek a receptoroknak az aktivitasat a rakos sejtekben, a gyégyszer csdokkenti a rak
novekedését és terjedését.

Milyen el6nyei voltak a Cometriq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cometriq hatékonysagat egy f6 vizsgalatban igazoltak, amelyben 330 medullaris pajzsmirigyrakban
szenvedo felnGtt vett részt, akiknél a rakot m(téttel nem lehetett kezelni, és kiterjedt volt vagy mas
testrészekre is atterjedt. A Cometrig-et naponta egyszer 140 mg-os kezd6 adagban adtak
(mellékhatasok miatt sziilkség esetén csokkentették), és placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel)
hasonlitottak 6ssze. A f6 hatékonysagi mutatd az volt, hogy a betegek meddig éltek a betegség
sulyosbodasa nélkiil: a Cometrig-et szed6 betegek esetében ez 11,2 hénap volt, a placebot szed6
betegek esetében megfigyelt 4,0 hdnappal szemben.

Milyen kockazatokkal jar a Cometriq alkalmazasa?

A Cometriq leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tébb mint 2-nél jelentkezhet) a hasmenés,
palmo-plantaris eritrodizesztézia szindréma (kéz-lab szindroma, amelynél bérkilités és zsibbadas
jelentkezik a tenyereken és talpakon), testsulycstkkenés, étvagytalansag, hanyinger, faradtsag,
izérzészavarok, hajszinvaltozas, magas vérnyomas, a nyalkahartya (bizonyos testliregeket bélel
nedves szovet) gyulladasa, beleértve a sztomatitiszt (a szajireg boritadsanak gyulladasa), székrekedés,
hanyas, gyengeség és a beszédhang valtozasa. A laboratériumi vérvizsgalatokban a leggyakoribb kéros
eredmények az emelkedett majenzimek, példaul aszpartat-aminotranszferaz (AST), alanin-
aminotranszferaz (ALT) és alkalikus foszfataz (ALP), alacsony fehérvérsejtszam (limfopénia vagy
neutropénia), trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), hipokalcémia (a vér alacsony
kalciumszintje), hipofoszfatémia (a vér alacsony foszfatszintje), hipomagnezémia (a vér alacsony
magnéziumszintje), hipokalémia (a vér alacsony kaliumszintje) és a hiperbilirubinémia (emelkedett
bilirubinszint, amely a vorésvérsejtek lebomlasi terméke).

A leggyakoribb sulyos mellékhatdsok a tiidégyulladas, nyalkahartya-gyulladas, hipokalcémia (a vér
alacsony kalciumszintje), diszfagia (nyelési nehezitettség), dehidracid, tiidéembdlia (vérrogok a
tlidoket ellatd erekben) és a magas vérnyomas. A Cometriq alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
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Miért engedélyezték a Cometrig forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Cometriqg alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockéazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat. A Cometrig el6ny6snek bizonyult az elérehaladott medullaris
pajzsmirigyrdkban szenvedd, m(itétre alkalmatlan betegeknél, akiknél kevés egyéb kezelési lehetdség
adott. A mellékhatasokat kezelhetének és elfogadhatonak tekintették dsszevetve a rendelkezésre allo,
korlatozott egyéb kezelési lehetéségekkel. Ugyanakkor a bizottsdg megallapitotta, hogy szamos
betegnél a dbzis csbkkentésére volt szilkkség, és javasolta, hogy a vallalat vizsgalja meg, hogy az
alacsonyabb kezd6 dézis — de kevesebb mellékhatassal — még hatékony lenne-e.

A Cometrig-et ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszerrel
kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhaték, amelyek benyujtasara kotelezték a
véllalatot. Az Eurépai Gydgyszerligynokség évente fellilvizsgdl minden Ujonnan hozzaférhetd
informaciot, és szilkség esetén aktualizélja ezt az 6sszefoglalot.

Milyen informaciok varhatok még a Cometriqg-kel kapcsolatban?

Mivel a Cometriq forgalomba hozatalat feltételes jovahagyassal engedélyezték, a Cometrig-et
forgalmazo vallalat informaciokat fog benyujtani egy olyan vizsgalatbdl, amely a Cometriq kiilonb6z6
dozisainak biztonsagossagat és hatékonysagat hasonlitja 6ssze, valamint az elényét azoknal a
betegeknél, akiknél hianyzik a RET génmutacio, vagy akiknél a rakban egy masik, ugynevezett RAS
géncsaladban torténik valtozas.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cometriqg biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cometriq lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Cometrig-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatoé.

A Cometrig-kel kapcsolatos egyéb informacio

2014. marcius 21-én az Eurdpai Bizottsag a Cometrig-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Cometrig-re vonatkozé teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Cometrig-kel torténd kezeléssel kapcsolatban b6vebb informacidra van sziiksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatédt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Cometrig-re vonatkozé véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 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/orphans/2009/11/human_orphan_000569.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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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