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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Cotellic. Objasiiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Cotellic
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Cotellic, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Cotellic a k éemu se pouziva?

Cotellic je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k |écbé dospélych s melanomem (typem
kozniho nddorového onemocnéni), ktery se rozsifil do dalSich ¢asti téla nebo ktery nemdze byt
chirurgicky odstranén. PFipravek Cotellic se pouziva v kombinaci s dalSim léCivym pfFipravkem zvanym
vemurafenib. Je urcen pouze pro pacienty, u nichz nadorové buriky melanomu vykazuji specifickou
mutaci (zménu) genu BRAF zvanou ,mutace V600 genu BRAF".

Pripravek Cotellic obsahuje IéCivou latku kobimetinib.
Jak se pripravek Cotellic pouziva?

Lécba pripravkem Cotellic musi byt zahajena Iékafem, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinddorovych lécivych piipravk{, a vedena pod jeho dohledem. Pfed zahajenim |é¢by je nutné
vysetfit pacienta na pfitomnost mutace V600 genu BRAF. Vydej tohoto léCivého pripravku je vazan na
Iékarsky predpis.

Pripravek Cotellic je k dispozici ve formé tablet (20 mg). Podava se v doporuc¢ené davce 60 mg denné
(tfi 20mg tablety). Lécba pripravkem Cotellic se podava ve 28dennich cyklech: tablety se uZivaji 21 po
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sobé& nasledujicich dnll a poté nasleduje 7denni pauza. Pokud u pacienta dojde k uréitym nezadoucim
G¢inkdm, mlze 1ékaf povaZovat za nutné 1é¢bu pFerusit ¢ ukonéit, pfipadné snizit davku. Lé¢ba by
méla pokracovat tak dlouho, dokud se onemocnéni zlepsuje nebo zlstava stabilni a nezadouci Gcinky
jsou pro pacienta snesitelné. Podrobné&jsi informace jsou uvedeny v souhrnu tdajd o pfipravku.

Jak pripravek Cotellic plsobi?

Léciva latka v pripravku Cotellic, kobimetinib, je inhibitorem MEK, coZ je bilkovina podilejici se na
stimulaci déleni normalnich bunék. U melanomu s mutaci V600 genu BRAF se tvofi abnormalni forma
bilkoviny BRAF, kterd aktivuje bilkovinu MEK. To umoziuje nekontrolované déleni nadorovych bunék
a podporuje rozvoj zhoubného nadoru. Pfipravek Cotellic plsobi tak, ze pfimo blokuje bilkovinu MEK,
a protoze brani jeji aktivaci abnormalni formou genu BRAF, zpomaluje rist a $ifeni zhoubného nadoru.
PFipravek Cotellic se podava pouze pacientlim, u nichZ je melanom vyvolan mutaci V600 genu BRAF,

a je nutné ho podavat v kombinaci s vemurafenibem, coz je inhibitor BRAF.

Jaké prinosy pripravku Cotellic byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Cotellic byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 495 pacientd s melanomem, ktery se
rozsSitil nebo nemohl byt chirurgicky odstranén a vykazoval mutaci V600 genu BRAF. Pacienti, ktefi
nebyli do té doby IéCeni, uzivali bud’ pfipravek Cotellic s vemurafenibem, nebo placebo (neucinny
pripravek) s vemurafenibem. Hlavnim méritkem Gcinnosti byla doba, po kterou pacienti Zili, aniz by

u nich doslo ke zhorseni onemocnéni (preziti bez progrese). V této studii bylo doplnéni pripravku
Cotellic k vemurafenibu Gc¢innéjsi nez doplnéni placeba k vemurafenibu: ke zhorseni onemocnéni doslo
u pacientd, ktefi uzivali piipravek Cotellic, v priméru za 12,3 mésice v porovnani se 7,2 mésice

u pacient{, ktefi uzivali placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cotellic?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Cotellic (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou prljem, vyrazka, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, pyrexie (horecka), fotosenzitivni reakce
(citlivost na svétlo), abnormalni vysledky nékterych jaternich testd (zvysend hladina
alaninaminotransferazy, aspartataminotransferazy) a abnormalni vysledky u enzymu souvisejiciho
s rozpadem svalové tkané (kreatinfosfokinazy).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hlasenych v souvislosti s piipravkem Cotellic je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Cotellic schvalen?

Vybor pro humanni éCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Cotellic prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvélen k pouziti v EU. Vybor konstatoval, Ze u pacientd, jejichz
melanom vykazoval mutaci V600 genu BRAF, prokazal pfipravek Cotellic v kombinaci s vemurafenibem
v porovnani se samotnym vemurafenibem klinicky vyznamny pfinos. Vzhledem k tomu, Ze pFipravek
Cotellic a vemurafenib plsobi tak, ze blokuji rizné bilkoviny ddlezité pro rdst nadoru, vede jejich
kombinace k lep&i reakci na 1é&bu a miZe oddalit vznik rezistence nadorovych bunék vici
vemurafenibu. | kdyZ z podplrné studie vyplynulo, Ze nejvéti pfinos ma tato Ié¢ba zfejmé pro
pacienty, ktefi dosud nebyli I&éCeni inhibitory BRAF nebo MEK (jako je vemurafenib), vybor usoudil, ze
lécba pripravkem Cotellic a vemurafenibem by mohla byt pfinosna i pro pacienty, ktefi inhibitory BRAF
jiz dfive uzivali. Co se tyka bezpecnosti, nezéddouci Ucinky byly povaZzovany za pfijatelné a zvladatelné
pomoci vhodnych opatfeni.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cotellic?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Cotellic byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pfipravku a piibalové informace pfipravku Cotellic zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Dal$i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.
Dalsi informace o pripravku Cotellic

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Cotellic je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Cotellic naleznete v pribalové informaci
(rovnéZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003960/WC500194312.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003960/human_med_001925.jsp
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