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Julkinen EPAR-yhteenveto

Cotellic
kobimetinibi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Cotellic-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisestéd sille seka sen kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannon neuvoja Cotellicin kaytodsta.

Potilas saa Cotellicin kayttoa koskevaa kaytannon tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mit&a Cotellic on ja mihin sita kaytetaan?

Cotellic on syopélaake. Silla hoidetaan aikuisia, joiden melanooma (eras ihosydpatyyppi) on levinnyt
kehon muihin osiin tai jota ei voida poistaa leikkauksella. Cotellicia kaytetddn yhdessé vemurafenibi-
nimisen toisen ladkkeen kanssa. Se on tarkoitettu vain potilaille, joiden melanoomasoluissa on havaittu
tietty mutaatio (muutos) BRAF V600 -nimisessa BRAF-geenissa.

Cotellicin vaikuttava aine on kobimetinibi.
Miten Cotellicia kaytetaan?

Cotellic-hoidon saa aloittaa vain sydpaladkkeiden kayttéon erikoistunut laéakari, jonka on myds
valvottava sita. Ennen hoidon aloittamista potilaalle on tehtdva BRAF V600 -mutaatiota koskeva testi.
Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.

Cotellicia on saatavana tabletteina (20 mg). Sitd annetaan suositeltu annos, joka on 60 mg paivassa
(kolme 20 mg:n tablettia). Cotellic-hoito annetaan 28 paivan pituisissa sykleissa, ja tabletteja otetaan
21 perakkaista paivaa, joiden jalkeen on seitseman paivan tauko. Laakari voi joutua keskeyttamaan tai
lopettamaan hoidon tai pienentamé&an annosta, jos potilaalle kehittyy tiettyja haittavaikutuksia. Hoitoa
tulee jatkaa niin kauan kuin potilas paranee tai hdnen tilansa pysyy vakaana ja haittavaikutukset ovat
siedettavia. Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa.
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Miten Cotellic vaikuttaa?

Cotellicin vaikuttava aine kobimetinibi on MEK:n, normaalin solunjakautumisen edistdmiseen
osallistuvan proteiinin, estaja. Melanoomassa, jossa on BRAF V600 -mutaatio, on BRAF-proteiinin
poikkeava muoto, joka aktivoi MEK-proteiinin. Tama edistaa syovan kehittymistd, koska solut voivat
jakautua hallitsemattomasti. Cotellic vaikuttaa estamaélla MEK-proteiinia suoraan ja estamalla BRAF-
geenin poikkeavaa muotoa aktivoimasta sitd. Tama hidastaa sydvan kasvua ja levidmistéd. Cotellicia
annetaan vain potilaille, joiden melanooma on BRAF V600 -mutaation aiheuttama, ja sita on kaytettava
yhdessd vemurafenibin kanssa, joka on BRAFin estdja.

Mita hyotya Cotellicista on havaittu tutkimuksissa?

Cotellicia on tutkittu yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 495 potilasta. Nailla potilailla oli
melanooma, joka oli levinnyt kehon muihin osiin tai jota ei pystytty poistamaan leikkauksessa, ja
naiden potilaiden melanoomassa oli BRAF V600 -mutaatio. Potilaita ei ollut hoidettu aikaisemmin, ja
heille annettiin joko Cotellicia vemurafenibin kanssa tai lumeldaketta vemurafenibin kanssa. Tehon
padaasiallisena mittana oli se, kauanko potilaat elivat ilman sairauden pahenemista (etenemisvapaa
elinaika). Tassa tutkimuksessa Cotellicin lisdaminen vemurafenibiin oli tehokkaampaa kuin
lumeladkkeen lisadminen vemurafenibiin: Cotellicia saaneiden potilaiden sairauden pahenemiseen
kulunut aika oli keskimaarin 12,3 kuukautta, kun lumelaaketta saaneiden vastaava aika oli 7,2
kuukautta.

Mita riskeja Cotelliciin liittyy?

Cotellicin yleisimmat sivuvaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuin yhdella viidesta potilaasta)
ovat ripuli, ihottuma, pahoinvointi, oksentelu, kuume, valoherkkyysreaktio, epanormaalit tulokset
tietyistd maksan toimintotesteista (alaniiniaminotransferaasin ja aspartaattiaminotransferaasin
pitoisuuksien suureneminen) seka lihaskudosvaurioihin liittyvien entsyymien poikkeava pitoisuus
(kreatiinifosfokinaasi).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Cotellicin ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Cotellic on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Cotellicin tarjoama hydty on sen riskeja suurempi,
ja suositteli, etta se hyvaksytdan kayttoéon EU:ssa. Ladkevalmistekomitea katsoi, etté Cotellicin ja
vemurafenibin yhdistelmésta oli havaittu olevan kliinisesti merkittavaa hyotya potilaille, joiden
melanoomassa oli BRAF V600 -mutaatio, verrattuna pelkkdan vemurafenibiin. Koska Cotellic ja
vemurafenibi vaikuttavat estdmalla eri proteiineja, jotka ovat tarkeita syévan kasvun kannalta, niiden
yhdistaminen parantaa hoitovastetta ja voi viivastyttad syopésolujen muuttumista vastustuskykyisiksi
vemurafenibille. Vaikka tuloksia tukeva tutkimus osoitti, etta potilaat, joita ei ollut aiemmin hoidettu
BRAFin tai MEKin estdjilla (kuten vemurafenibilld), vaikuttivat hydtyvan hoidosta eniten, komitea
katsoi, ettd myds potilaat, jotka ovat aiemmin saaneet BRAFin estdjid, saattavat silti hy6tya hoidosta
Cotellicilla ja vemurafenibilla. Turvallisuuden kannalta katsottiin, etta sivuvaikutukset ovat
hyvaksyttavia ja asianmukaisten toimenpiteiden avulla hallittavissa.

Miten voidaan varmistaa Cotellicin turvallinen ja tehokas kaytto?

Cotellicin mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Cotellicia
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koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lisatietoja I6ytyy riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.

Muita tietoja Cotellicista

Cotellicia koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lisétietoja Cotellic-hoidosta saa pakkausselosteesta
(sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003960/human_med_001925.jsp
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