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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Cotellic. En él se
explica como la Agencia ha evaluado dicho medicamento y emitido un dictamen favorable a la
autorizacion de comercializacion en la UE y sus condiciones de uso. No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre como utilizar Cotellic.

Para mas informacion sobre el tratamiento con Cotellic, el paciente deberé leer el prospecto (también
incluido en el EPAR) o consultar a su médico o farmacéutico.

¢, Qué es Cotellic y para qué se utiliza?

Cotellic es un medicamento anticanceroso que se utiliza para tratar a pacientes adultos con melanoma
(un tipo de cancer de piel) que se ha propagado a otras partes del organismo o que no puede
extirparse mediante cirugia. Cotellic se utiliza en combinacién con otro medicamento denominado
vemurafenib. Cotellic solo esta indicado en aquellos pacientes cuyas células del melanoma se hayan
analizado y hayan dado positivo para una mutacion (cambio) especifica en el gen BRAF denominada
«BRAF V600> .

Cotellic contiene el principio activo cobimetinib.
¢, Como se usa Cotellic?

El tratamiento con Cotellic debe iniciarlo y supervisarlo un médico con experiencia en el uso de
medicamentos contra el cancer. Antes de iniciar el tratamiento, los pacientes deben tener un
diagnoéstico de mutacion BRAF V600 positiva. Este medicamento solo se podra dispensar con receta
médica.

Cotellic se presenta en comprimidos (20 mg). Se administra a la dosis recomendada de 60 mg al dia (3
comprimidos de 20 mg). El tratamiento con Cotellic se administra en ciclos de 28 dias: los
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comprimidos se toman durante 21 dias consecutivos, seguidos de un periodo de descanso de 7 dias. El
médico puede necesitar interrumpir o detener el tratamiento, o reducir la dosis, si el paciente
experimenta determinados efectos adversos. El tratamiento debe continuar mientras la enfermedad
mejore o permanezca estable y los efectos adversos sean tolerables. Para mayor informacion, consulte
el resumen de las caracteristicas del producto.

¢, Como actua Cotellic?

El principio activo de Cotellic, el cobimetinib, es un inhibidor de la MEK, una proteina que estimula la
division celular normal. En melanomas con la mutaciéon BRAF V600, se produce una forma anémala de
la proteina BRAF, que activa la proteina MEK. Esto hace que el cancer se desarrolle al permitir la
division incontrolada de las células. Cotellic bloquea directamente la MEK y previene su activacion por
la forma anémala de la BRAF, lo cual ralentiza el crecimiento y la dispersion del cancer. Cotellic solo se
administra a pacientes cuyo melanoma esta causado por la mutacion BRAF V600 y debe utilizarse en
combinacion con vemurafenib, que es un inhibidor de la BRAF.

¢, Qué beneficios ha demostrado tener Cotellic en los estudios realizados?

Cotellic se ha analizado en un estudio fundamental en el que participaron 495 pacientes con melanoma
que se habia extendido a otras partes del cuerpo o que no podia extirparse mediante cirugia, y que
presentaba la mutacion BRAF V600. Los pacientes no habian sido tratados anteriormente y se les
administré Cotellic con vemurafenib o placebo (un tratamiento simulado) con vemurafenib; el principal
criterio de evaluacion de la eficacia fue el tiempo que vivieron los pacientes sin que su enfermedad
empeorase (supervivencia libre de progresion). En este estudio, la adicion de Cotellic a vemurafenib
fue mas eficaz que la adicidon de placebo a vemurafenib: el tiempo medio hasta el empeoramiento de la
enfermedad fue de 12,3 meses en los pacientes tratados con Cotellic, frente a los 7,2 meses
observados en los tratados con placebo.

¢Cual es el riesgo asociado a Cotellic?

Los efectos adversos mas frecuentes con Cotellic (observados en mas de 1 paciente de cada 5) son
diarrea, erupcion cutanea, nauseas (ganas de vomitar), vomitos, pirexia (fiebre), reaccion de
fotosensibilidad (sensibilidad a la luz), resultados anormales en determinadas pruebas de funcion
hepatica (aumento de los niveles de alanina aminotransferasa y aspartato aminotransferasa) y
resultados anormales para una enzima relacionada con la degradacién muscular (creatina fosfocinasa).

Para consultar la lista completa de efectos adversos y restricciones de Cotellic, ver el prospecto.
¢Por qué se ha aprobado Cotellic?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia decidid que los beneficios de Cotellic
son mayores que sus riesgos y recomendo autorizar su uso en la UE. El Comité consider6 que Cotellic
en combinacion con el vemurafenib muestra un beneficio clinicamente relevante en pacientes cuyo
melanoma presenta la mutacion BRAF V600, en comparacion con el vemurafenib en monoterapia.
Dado que Cotellic y el vemurafenib actian bloqueando diferentes proteinas importantes para el
desarrollo del cancer, la combinacién de ambos mejora la respuesta y puede retrasar la aparicion de
resistencia al vemurafenib en las células cancerosas. Aunque un estudio de apoyo demostré que los
pacientes que no habian sido tratados anteriormente con medicamentos inhibidores de la BRAF o la
MEK (como el vemurafenib) parecian beneficiarse mas del tratamiento, el Comité consideré que los
pacientes que si habian recibido previamente inhibidores de la BRAF aun podian beneficiarse del
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tratamiento con Cotellic y vemurafenib. Por lo que se refiere a la seguridad, los efectos adversos se
consideraron aceptables y tratables con las medidas adecuadas.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Cotellic?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Cotellic se administra de una forma
lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las Caracteristicas del
Producto y el prospecto de Cotellic la informaciéon sobre seguridad que incluye las precauciones
pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacientes.

Encontrard mas informacién en el resumen del plan de gestién de riesgos.

Otras informaciones sobre Cotellic

El EPAR completo y el resumen del plan de gestién de riesgos de Cotellic pueden consultarse en el sitio
web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Para mas informacién sobre el tratamiento con Cotellic, lea el prospecto (también incluido en
el EPAR) o consulte a su médico o farmacéutico.
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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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