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Tabrecta (capmatinibum)
Pfehled pro pripravek Tabrecta a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tabrecta a k ¢emu se pouziva?

Tabrecta je lécivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s urcitym typem nadorového
onemocnéni plic zvanym nemalobunécény karcinom plic, pokud je naddorové onemocnéni pokrocilé a
jeho bunky vykazuji urcité genetické mutace (zmény) vedouci ke ,skipping mutacim exonu 14
(METex14) genu pro faktor mezenchymalné-epitelialniho pfechodu®. To znamena, Ze nadorové bunky
vytvareji abnormalni formu bilkoviny zvané MET, protoZze Cast genu pro MET znama jako exon 14 se
nepouziva.

Pripravek Tabrecta se pouziva v pripadech, kdy pacient potfebuje dalsi |Ié¢bu po imunoterapii a/nebo
chemoterapii na bazi platiny.

Pripravek Tabrecta obsahuje 1éCivou latku kapmatinib.

Jak se pripravek Tabrecta pouziva?

Vydej pfipravku Tabrecta je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat lékar, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pFipravkd.

Pfed zahajenim |é¢by by pacienti méli podstoupit testy, aby se u jejich nddorového onemocnéni
potvrdil ,skipping mutaci METex14".

PFipravek Tabrecta je k dispozici ve formé tablet a uziva se Usty. Doporucena davka cini 400 mg
dvakrat denné. Lé¢ba ptipravkem Tabrecta mize pokradovat tak dlouho, dokud je pro pacienta
ptinosnd. Pokud se vyskytnou uréité nezadouci Ucinky, mdze lékat rozhodnout o snizeni davky nebo
o preruseni ¢i ukonceni lécby pripravkem Tabrecta.

Vice informaci o pouzivani pripravku Tabrecta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.
Jak pripravek Tabrecta ptisobi?

Bilkovina MET patfi do skupiny enzym0 zvanych receptorové tyrozinkinazy, které se podileji na rlstu
buné&k. U pacientl s nemalobun&&énym karcinomem plic se ,skipping mutacemi METex14" vytvaFi
abnormalni forma bilkoviny MET, kterd zplsobuje nekontrolované déleni a rlist nddorovych bunék.
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Léciva latka v pripravku Tabrecta, kapmatinib, je inhibitor receptorovych tyrozinkinaz, ktery se vaze na
tuto abnormalni bilkovinu MET nachdzejici se v nddorovych burikdch. To zabrafiuje jejimu plisobeni
a pomaha zpomalit rdst a $ifeni nddorového onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Tabrecta byly prokazany v priibéhu studii?

Ucinek pFipravku Tabrecta byl zkouman v hlavni studii zahrnujici 100 pacientd s pokrocilym
nemalobunéénym karcinomem plic se ,skipping mutacemi METex14", u nichz doslo k progresi
onemocnéni po predchozi lé¢bé imunoterapii s chemoterapii na bazi platiny nebo bez ni. Odpovéd na
lé¢bu (zmensdeni nddoru) byla hodnocena pomoci zobrazovacich metod, pfi¢emz u 44 % pacientt doslo
po lé¢bé pFipravkem Tabrecta k ¢astecnému nebo Uplnému zmenseni naddoru. Odpoveéd na Ié¢bu
pretrvavala v priméru nejméné 10 mésicd.

V této studii nebyl pFipravek Tabrecta porovnavan s zadnou jinou lé¢bou nemalobunécéného karcinomu
plic ani s placebem (neucinnym pripravkem).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tabrecta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tabrecta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou periferni edém (otok, zejména rukou, kotnikl nebo chodidel), nauzea (pocit na zvraceni), Uinava,
zvysSena hladina kreatininu v krvi (znamka potizi s ledvinami), zvraceni, potize s dychanim, snizena
chut k jidlu a bolest zad.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky pripravku Tabrecta jsou potize s dychanim, intersticialni
plicni onemocnéni (onemocnéni zptsobujici zjizveni v plicich) a pneumonitida (zanét plic), celulitida
(zanét hluboké kozni tkané), periferni edém a zvysené hladiny jaterniho enzymu zvaného
alaninaminotransferaza (ALT) a rovnéz amylazy a/nebo lipdzy v krvi (coz je zndmkou problémd se
slinivkou bfisni).

Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ a omezeni piipravku Tabrecta je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Tabrecta registrovanv EU?

I kdyz hlavni studie neporovnavala pfipravek Tabrecta s jinou protinddorovou lé¢bou, prokazala, ze
tento 1é¢ivy pfipravek je Géinny u dfive Ié¢enych pacientll s nemalobun&énym karcinomem plic, jejichz
nadorové onemocnéni bylo v pokrocilém stadiu a vykazovalo ,skipping mutaci METex14". Nezadouci
ucinky pripravku Tabrecta byly povaZzovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Tabrecta prevysuji jeho
rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Tabrecta?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Tabrecta, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vSech lé&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tabrecta pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Tabrecta jsou peclivé hodnocena a
jsou u¢inéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chréné&no zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Tabrecta

Dalsi informace o pFipravku Tabrecta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tabrecta.
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