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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem
elutasitasara vonatkozo javaslattal kapcsolatban
Erbituxcetuximab

2009. julius 23-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben az Erbitux nevii gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély
modositasa iranti kérelem elutasitasat javasolta. A modositas a javallatnak a nem-kissejtes
tiildédaganat kezelésére vonatkozo6 kiterjesztését érintette.

A kérelmezo a vélemény feliilvizsgalatat kérte. E kérelem indokainak mérlegelését kovetéen a CHMP
feliilvizsgalta az eredeti véleményt, és 2009. november 19-én megerdsitette a forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti kérelem elutasitasat.

Milyen tipusu gyogyszer az Erbitux?

Az Erbitux oldatos infuzid, amelynek hatdanyaga a cetuximab.

Az Erbitux 2004 juniusa 6ta van forgalomban. A kdvetkezd daganattipusok kezelésére mar

alkalmazzak:

e avastagbél vagy végbél attétes daganata. Az ,.attétes” azt jelenti, hogy a daganat atterjedt a
szervezet egyéb részeire.

e afej vagy nyak ,,pikkelysejtes’daganatai. A daganatok e tipusai a sz4j vagy a torok, illetve egyes
szervek, pl. a gége (hangszalagokat tartalmazé szerv) belso feliiletének sejtjeit érintik. Az Erbitux
akkor alkalmazhato, ha a daganat lokalisan elérehaladott (amikor a daganat megnétt, de nem
terjedt szét), visszatéro (ha az el6zo kezelés utan ismét kitijult) vagy attétes.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Erbitux-ot?

Az Erbitux-ot az eldrehaladott vagy attétes (elkezdett terjedni) nem-kissejtes tiidédaganat kezelésére is
szantdk. A kordbban nem kezelt betegeknél alkalmaztdk volna, amikor a daganatsejtek felszinén egy
epidermalis ndvekedési faktor receptor nevii (EGFR) fehérje talalhato. Az Erbitux-ot platina alapt
kemoterapiaval (daganatellenes gyogyszerek egy olyan kombinacidja, amely példaul ciszplatint vagy
karboplatint tartalmaz) kombinacioban alkalmaztak volna.

Milyen hatasmechanizmust vartak az Erbitux-to1?

Tiidodaganat esetében az Erbitux-tol ugyanolyan hatasmechanizmust vartak, mint a mar meglévo
javallatok esetén kifejtett hatasmechanizmus. Az Erbitux hatdanyaga, a cetuximab, egy monoklonalis
antitest. A monoklonalis antitest olyan antitest (fehérjetipus), amelyet ugy alakitottak ki, hogy
felismerjen egy, a szervezetben taldlhato specifikus (antigén nevil) strukturat, és ahhoz kétédjon. A
cetuximabot ugy alakitottak ki, hogy az epidermalis ndvekedési faktor receptorhoz (EGFR) k&tddjon,
amely bizonyos daganatsejtek felszinén talalhatd. E kotodés eredményeképpen a daganatsejtek a
tovabbiakban nem tudjak fogadni a ndvekedéshez, fejlédéshez €s attétképzéshez sziikséges lizeneteket.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alataimasztasara?

A vallalat két 6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyekben 6sszesen 1801, elérehaladott, attétes
vagy visszatérd nem-kissejtes tiidodaganatban szenvedo, korabban nem kezelt felnétt vet részt.
Mindkét vizsgalatban az Erbitux és a platina alapi kemoterapia kombinacidjat vetették 6ssze az
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Erbitux nélkiili platina alapt kemoterapiaval. A hatasossag f6 mértéke a betegek tulélési ideje és a

.....

Melyek voltak a fébb aggalyok, amelyek alapjan a CHMP elutasitotta a forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti kérelmet?

2009 juliusaban a CHMP aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy az Erbitux-nak a szokasos platina alapt
kemoterapiahoz valé hozzdadasabol szarmazo eldnyok a tulélési ido vonatkozasaban mérsékeltek
voltak, valamint amiatt, hogy a gyogyszernek nem volt meggy6z6 hatasa arra nézve, hogy betegek
mennyi ideig éltek daganatos betegségiik progresszioja nélkiil. Néhany Erbitux-ot kapo tiidédaganatos
betegnél sulyos mellékhatasok jelentkeztek. Ezek hasonldak voltak azokhoz a mellékhatasokhoz,
amelyek a mas tipust daganat kezelése céljabol Erbitux-szal kezelt betegeknél 1éptek fel.

2009 novemberében, a feliilvizsgalatot kovetden, a CHMP-nek egy tovabbi aggalya meriilt fel azokkal
a mddszerekkel kapcsolatban, amelyekkel a vizsgalati eredményeket a vizsgalatok befejezését
kovetden elemezték. Ezek az ,,alcsoport elemzések” egy olyan betegcsoport azonositasat kisérelték
meg, amelyre nézve a kezelés elényds. A CHMP aggodalmanak adott hangot azzal kapcsolatban is,
hogy a vizsgalatok eredményeiben a hatékonysag két f6 mértékét illetden ellentmondésok voltak.

A CHMP ezért azon a véleményen volt, hogy az Erbitux alkalmazasanak elonyei a nem-kissejtes
tiidédaganat kezelésében nem haladjak meg a kockéazatokat. Ezért a CHMP a forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti kérelem elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik részt vesznek az
Erbitux-szal folytatott klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy az elutasitasnak az Erbitux-szal végzett klinikai vizsgalatokban
jelenleg részt vevo betegekre nézve nincsenek kovetkezményei. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban
vesz részt, €s kezelését illetden tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot
kezelGorvosaval!

Mi torténik az Erbitux-szal a vastagbél- vagy végbéldaganatok, illetve a fej-és nyakdaganatok
kezelésének vonatkozasaban?

Az Erbitux engedélyezett javallatban val6 alkalmazéasara nézve nincsenek kovetkezmények, mivel az
elény-kockazat arany nem valtozik.

Az Erbitux-ra vonatkozo teljes eurdpai nyilvanos értékeld jelentés itt talalhato.
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