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Jautajumi un atbildes

Erbitux (cetuksimaba) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksana

Uznémums Merck KGaA 2012. gada 17. septembri oficiali informé€ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu |lémumu atsaukt zalu Erbitux redistracijas apliecibas izmainu pieteikumu paplasinat so
zalu lietoSanu un izmantot tas ari nesiksnu plausu véza arstésanai.

Kas ir Erbitux?

Erbitux ir pretvéza zales, kas registrétas Eiropas Savieniba (ES) kops 2004. gada 29. junija. Tas lieto,
lai arstétu pieaugusos, kuriem ir metastatisks (uz citam kermena dalam izplatijies) kolorektals (resnas
zarnas) Vézis. Erbitux lieto pacientiem, kuriem uz audz€&ja Stinu virsmas ir olbaltumviela, ko dévé par
epidermas augsanas faktora receptoru (EGFR), un ,savvalas tipa” (bez mutacijam) géns, ko déveé par
KRAS. Kolorektala véza gadijuma tas var lietot kombinacija ar kimijterapiju (véza arstésanas zalém)
vai vienu pasu.

Erbitux lieto ari galvas un kakla plakansiinu véza arstésanai. Lokali progreséjosa véza gadijuma (kad
audzgjs ir attistijies, bet nav izplatijies talak) Erbitux lieto kombinacija ar staru terapiju (apstarosanu).
Recidivéjosa (ja vézis ir atjaunojies péc ieprieks veiktas arstéSanas) vai metastatiska véza gadijuma
Erbitux lieto kopa ar platinu saturosam pretvéza zalém.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Erbitux?

Erbitux bija paredzéts lietot ari progres€josa vai metastatiska nesiksinu plausu véza arstésanai, ja uz
audzé&ju Stnu virsmas ir augsts EGFR limenis. Tas bija paredzéts lietot kombinacija ar platinu saturosu
Kimijterapiju ieprieks nearstétiem pacientiem.

Kada ir paredzama Erbitux iedarbiba?

Bija paredzéts, ka nesikslinu plausu véZa gadijuma Erbitux darbosies tapat ka esoso indikaciju
gadijuma. Erbitux aktiva viela cetuksimabs ir monoklonala antiviela - olbaltumvielu veids, kas
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izveidots, lai atpazitu uz dazu audzé&ja Sinu virsmas esoSo EGFR un piesaistitos tam. Kad tas piesaistas
EGFR, audzg&ja Slnas vairs nespé&j sanemt informaciju, kas nepiecieSama to augsanai, attistibai un
izplatibai.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedzé&js iesniedza atkartotu viena pamatpétijuma datu analizi. Saja pé&tijuma piedalijas
1125 pacienti ar progreséjosu vai metastatisku nesikstinu plausu vézi ar EGFR. P&tijumu ieprieks
izmantoja, lai atbalstitu pieteikumu par Erbitux lietoSanu nesikstinu plausu véza arstésanai, bet Sis
pieteikums tika noraidits. P€tijuma pacientiem lietoja cisplatinu un vinorelbinu (divus kimijterapijas
lidzek|us) kopa ar Erbitux vai bez tam. Galvenais efektivitates raditajs bija kop€ja dzivildze (pacienta
maza ilgums). Uznémums iesniedza pétijuma datu analizi, salidzinot dzivildzi pacientiem, kuru audzé&ju
Sinam uz virsmas bija augsts EGFR limenis, ar dzivildzi pacientiem, kuru audz&jiem bija zems EGFR
[imenis.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem, CHMP
konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Erbitux nevaréja apstiprinat
nesiksStnu plausu véza arstésanai.

Komitejai bija bazas, ka, lai gan atkartota datu analize liecinaja, ka varétu bat labvéliga ietekme uz
dzivildzi pacientiem, kuriem ir audz€&ja slnas ar augstu EGFR limeni, bija dazas bazas, ipasi par veidu,
kada retrospektiva analizé pacienti iedaliti grupas péc augsta vai zema EGFR limena, ka ari par faktu,
ka ietekme, kas novérota pacientiem ar augstu EGFR limeni pamatpétijuma, nav apstiprinata cita
pétijuma. Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka, pamatojoties uz uznémuma iesniegtajiem
datiem, zales nevar apstiprinat un ka ir nepiecieSami turpmaki pétijumi, lai apstiprinatu Erbitux
ieguvumu pacientiem, kuru audz&ju stinam ir augsts EGFR Ilimenis.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Oficialaja véstulé uznémumes noradija, ka ta Iemums atsaukt pieteikumu ir balstits uz CHMP atzinumu,
ka lidz Sim iesniegtie dati nav pietiekami, lai novérstu CHMP bazas, un ka ir nepiecieSami papildu dati.

Uznémuma véstule, kura tas informé adentlru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama cilné ,All
documents”.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka atsaukSanas bridi netiek veikti kliniskie p&tijumi ar Erbitux nesiksnu
plausu véza arstésanai.

Kas notiek ar Erbitux, kas paredzétas citu slimibu arstésanai?

Erbitux var bez bazam lietot apstiprinato indikaciju gadijuma.
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Pilns Erbitux Eiropas Publiska novértéjuma zinojumu teksts ir atrodams agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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