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Tagrisso (osimertinib)
Prehled pro pripravek Tagrisso a pro€ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Tagrisso a k cemu se pouziva?

Tagrisso je protinddorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé nemalobunécného karcinomu plic.
Pouziva se u pacientd, jejichz naddorové bufky vykazuji uréité mutace (zmény) v genu pro bilkovinu
zvanou receptor epidermalniho ristového faktoru (EGFR).

Samostatné se pouziva:

u pacientl, jejichz nadorové buriky vykazuji mutace Ex19del nebo L858R a jejichz nadorové
onemocnéni se nerozsifilo do dalsich organl a bylo zcela odstranéno chirurgickym zakrokem, se
IéCivy pripravek podava, aby se zabranilo navratu nadorového onemocnéni (adjuvantni 1écba),

u pacientd, jejichz nadorové buriky vykazuji mutace Ex19del nebo L858R, jejich? nadorové
onemocnéni je lokalné pokrocilé (zacalo se Sifit do okolnich oblasti) a nelze jej odstranit chirurgicky,
a jejichz onemocnéni se béhem Iécby chemoterapii na bazi platiny v kombinaci s radia¢ni 1écbou
nebo po ni nezhorsilo,

u pacientd, jejichz nadorové burky vykazuji mutace zndmé jako ,aktivaéni mutace" a jejichZ
nadorové onemocnéni je pokrocilé nebo se rozsifilo do dalSich Casti téla, se pripravek Tagrisso
podava jako lécba prvni linie,

u pacientd, jejichZ nddorové bufiky vykazuji mutace T790M a jejichZ nadorové onemocnéni je lokalné
pokrocilé nebo metastazujici (rozsifilo se do dalSich ¢asti téla).

Pripravek Tagrisso mizZe byt rovnéZ pouzivan v kombinaci s pemetrexedem a chemoterapii na bazi
platiny (jinymi protindadorovymi léCivymi pfipravky) jako prvni IéCba u dospélych s pokrocilym
nemalobunéénym karcinomem plic s mutacemi Ex19del nebo L858R.

PFipravek Tagrisso obsahuje IéCivou latku osimertinib.

Jak se pripravek Tagrisso pouziva?

Vydej pripravku Tagrisso je vazan na lékarsky predpis a IéCba by méla byt zahajena Iékarem, ktery ma
zku$enosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pripravkl, a méla by probihat pod jeho dohledem.
PFed zahajenim IéCby by IékaF mél provést geneticky test s cilem potvrdit, Ze pacient vykazuje mutaci
receptoru EGFR.
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Pfipravek Tagrisso je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné, a to dokud se

v ’ v . o s s . ’ . . s s 7,7 .
onemocneni zlepsuje nebo zustava stabilni nebo se po chirurgickém zakroku nevrati a dokud jsou
nezédouci G¢inky tolerovatelné. Pokud se vyskytnou uréité nezadouci ucinky, mize lékaf rozhodnout
o snizeni davky nebo o preruseni ¢i Uplném ukonceni [éCby.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tagrisso naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Tagrisso plisobi?

Léciva latka v pripravku Tagrisso, osimertinib, je typ protinadorového lécivého pripravku zvaného
inhibitor tyrozinkinazy. Blokuje aktivitu receptoru EGFR, ktery za normalnich okolnosti fidi rist a déleni
bunék. V pripadé karcinomu plic je receptor EGFR ¢asto nadmérné aktivni, coz vede

k nekontrolovanému rlstu nadorovych bunék. Blokovanim receptoru EGFR pomaha osimertinib
omezovat rlst naddorového onemocnéni a jeho &iteni.

Jaké pFinosy pFipravku Tagrisso byly prokazany v pribéhu studii?

Studie u pacientd s nemalobunéénym karcinomem plic zjistily, Ze samostatné pouzivany pfipravek
Tagrisso je pti zmengovani nadorl a pfi zpomalovani zhordovani nadorového onemocnéni G&inny.
Jedna studie rovnéz zjistila, ze tento pfipravek Gc¢inné pomaha predchazet navratu nadorovych
onemocnéni u pacientl, ktefi podstoupili chirurgicky zakrok za Gc¢elem Uplného odstranéni nadoru.

Ve dvou studiich, do kterych bylo zaFazeno 411 jiz dFive Ié¢enych pacientl s mutaci T790M, byla
celkova mira odpovédi na lé¢bu (podil pacientd, jejichz nador se zmensil) u pfipravku Tagrisso 66 %,
pri¢emz tato odpovéd na lé¢bu pretrvavala v priméru 12,5 mésice. V téchto studiich nebyl pfipravek
Tagrisso porovnavan s zadnym jinym druhem [éCby.

Treti studie, do niz bylo zafazeno 419 jiz diive Ié¢enych pacientl s mutaci T790M, se zamé¥ila zejména
na to, jak byl pfipravek Tagrisso ucinny v ramci prevence zhorSeni nadorového onemocnéni, pficemz
byl porovnavan s chemoterapii zaloZenou na platiné (standardni Ié¢bou nemalobunécného karcinomu
plic). U pacientl uZivajicich pFipravek Tagrisso doslo ke zhor&eni nddorového onemocnéni po uplynuti
priblizné 10,1 mésice, zatimco u pacientd 1é¢enych chemoterapii po 4,4 mésice.

Ve ¢&tvrté studii, do které bylo zaFazeno 556 pacient( s aktivaénimi mutacemi, Zili pacienti, ktefi uZivali
pripravek Tagrisso jako IéCbu prvni linie, bez zhorSeni onemocnéni po dobu 18,9 mésice, ve srovnani
s 10,2 mésice u pacientl, kterym byla podavana jina lé&iva (erlotinib nebo gefitinib).

V paté studii, do které bylo zafazeno 216 jiz dfive Ié¢enych pacientd s lok&lné pokrogilym
nemalobunéénym karcinomem plic s mutacemi Ex19del nebo L858R, Zili pacienti, ktefi uzivali pfipravek
Tagrisso, 39,1 mésice, aniz by se jejich onemocnéni zhorsilo, ve srovnani s 5,6 mésice u pacientd,
kterym bylo podavano placebo (neudinny pripravek).

Ve studii, do které bylo zafazeno 682 pacientl s mutacemi Ex19del nebo L858R, ktefi podstoupili
chirurgicky zakrok za Ucelem Uplného odstranéni nadoru, bylo po alespor jednom roce léCby stale
nazivu a bez zndmek onemocnéni 89 % (302 z 339) pacientl uZivajicich piipravek Tagrisso ve
srovnani s 54 % (184 z 343) pacientd uZivajicich placebo.

Dal&i studie zkoumala pouziti pfipravku Tagrisso jako prvni 1é&by u 557 pacientd s pokrocilym
nemalobunéénym karcinomem plic s mutacemi Ex19del nebo L858R. Ze studie vyplynulo, Ze pacienti
IéCeni pripravkem Tagrisso v kombinaci s pemetrexedem a chemoterapii na bazi platiny Zili bez
zhoreni onemocnéni v priméru 25,5 mésice ve srovnani s 16,7 mésice v pripadé pacientd lé&enych
pripravkem Tagrisso samostatné.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tagrisso?

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G¢ink{ pripravku Tagrisso je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tagrisso uzivaného samostatné (které mohou postihnout
vice neZ 1 osobu z 5) jsou prljem, vyrazka, paronychie (infekce nehtového IGzka), sucha kize a
stomatitida (zanét sliznice dutiny ustni).

Pfipravek Tagrisso se nesmi pouzivat spolecné s tfezalkou teckovanou (rostlinnym pripravkem
pouzivanym k |éCbé deprese).

Na zakladé ceho byl pripravek Tagrisso registrovan v EU?

Ve studiich bylo prokazano, ze pripravek Tagrisso podavany samostatné i v kombinaci s jinymi
protinadorovymi Ié&ivymi pFipravky je G&inny pfi zmensovani nadorl a zpomalovani zhorgovani
nadorového onemocnéni u pacientd s nemalobuné&&nym karcinomem plic, jejichz nadory vykazuji
mutace receptoru EGFR. Tento léCivy pripravek je ucinny rovnéz pfi prevenci navratu
nemalobuné&ného karcinomu plic u pacientd, jejichZ naddory vykazuji mutace receptoru EGFR a ktefi
podstoupili chirurgicky zakrok za Ucelem Uplného odstranéni nadoru. Pokud jde o bezpecnost,
nezadouci U&inky ptipravku Tagrisso uZzivaného samostatné jsou podobné nezadoucim G¢inkim
pozorovanym u jinych lé¢ivych ptipravkl ze stejné tfidy a povazuji se za pfijatelné.

Evropska agentura pro |IéCivé pripravky proto rozhodla, ze prinosy pripravku Tagrisso prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatfreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Tagrisso?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Tagrisso, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych pipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Tagrisso prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Tagrisso jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytnd opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tagrisso

PFipravku Tagrisso bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 2. Unora 2016.
To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 24. dubna 2017.

Dalsi informace o pripravku Tagrisso jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tagrisso.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2024.
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