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Tepmetko (tepotinibum)

Pfehled pro pripravek Tepmetko a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tepmetko a k cemu se pouziva?

Tepmetko je protinddorovy IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s nemalobunéénym
karcinomem plic, pokud je nador pokrocily a jeho buriky vykazuji urcité genetické mutace (zmény)
vedouci ke skipping mutacim ,exonu 14 (METex14) genu pro faktor mezenchymalné-epitelidiniho
prechodu®. To znamena, Ze nadorové bunky vytvareji abnormalni formu bilkoviny zvané MET, protoze
¢ast genu pro MET (zndma jako exon 14) se nepouziva.

Pripravek Tepmetko se pouziva v pfipadech, kdy pacient potiebuje dalsi [éCbu po imunoterapii a/nebo
chemoterapii na bazi platiny.

Pripravek Tepmetko obsahuje 1éCivou latku tepotinib.

Jak se pripravek Tepmetko pouziva?

Vydej IéCivého pFipravku je vazan na |ékafsky predpis. LéCba by méla byt zahajena lékafem se
zkudenostmi s pouzivanim protinddorovych lé¢ivych ptipravkl a provadé&na pod jeho dohledem.

Pfed zahajenim IéCby je tfeba karcinom pacienta podrobit testu za ucelem potvrzeni skipping mutaci
METex14.

Pripravek Tepmetko je dostupny ve formé tablet a uziva se Usty. Doporucena davka je 450 mg jednou
denné. Lé¢ba mize pokracovat, dokud je pro pacienta pfinosnd. Jestlize se vyskytnou uréité nezadouci
G¢inky, mdze se |ékaf rozhodnout snizit ddvku na 225 mg jednou denné nebo Ié&bu pFipravkem
Tepmetko prerusit ¢i ukoncit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tepmetko naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Tepmetko plsobi?

Bilkovina MET patfi do skupiny enzym0 zvanych receptorové tyrozinkinazy, které se podileji na rlstu
bunék. U pacientd s nemalobun&&nym karcinomem plic se ,skipping mutacemi METex14" se vytvafi
abnormalni forma bilkoviny MET, kterad zplsobuje nekontrolované dé&leni a rlist nddorovych bunék.
Léciva latka v pripravku Tepmetko, tepotinib, je inhibitor receptorovych tyrozinkinaz, ktery se vaze na

Official address Domenico Scarattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

tuto abnormalni bilkovinu MET nachdzejici se v nddorovych burikdch. To zabrafiuje jejimu plisobeni
a pomaha zpomalit rdst a $ifeni nddorového onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Tepmetko byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 138 pacientd, byl ptipravek Tepmetko u&inny pfi [é¢bé
dospélych s nemalobunéénym karcinomem plic se skipping mutacemi METex14, u nichz doslo ke
zhorseni onemocnéni po predchozi 1é¢bé jinymi protinadorovymi léCivymi pripravky. PFipravek
Tepmetko nebyl porovnavan s zadnou jinou Ié¢bou ani s placebem (neucinnym pripravkem).

Odpovéd na léc¢bu (zmenseni nddoru) byla hodnocena pomoci zobrazovacich metod. Po |é¢bé
pripravkem Tepmetko doslo k ¢aste¢nému zmenseni nebo Uplnému vymizeni nadoru u pfiblizné 44 %
(61 ze 138) pacientd. Odpovéd na 1é¢bu pretrvavala v priméru po dobu vice nez 11 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tepmetko?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Tepmetko (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou edém (nahromadéni tekutiny), nauzea (pocit na zvraceni), nizka hladina albuminu v krvi, prijem
a zvyseni hladiny kreatininu v krvi (zndmka potizi s ledvinami). Nej¢astéjsimi zdvaznymi nezadoucimi
ucinky pripravku Tepmetko (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100) jsou periferni edém
(otok, zejména kotnikd a chodidel), generalizovany edém (nahromadéni tekutiny v celém téle)

a intersticialni plicni onemocnéni (porucha zplsobujici zjizveni plic).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni piipravku Tepmetko je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ¢eho byl pripravek Tepmetko registrovan v EU?

V soucasné dobé neexistuji pro pacienty s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic se skipping
mutacemi METex14 zadné konkrétni moznosti |éCby. Pfestoze hlavni studie neporovnavala pfipravek
Tepmetko s jinou protinddorovou lé¢bou, prokazala, Ze je u¢inny u pacientll, u nichZ doslo ke zhorseni
nadorového onemocnéni po nékolika riznych Ié&bach. Nezadouci G¢inky pFipravku Tepmetko byly
obecné povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pFipravku Tepmetko prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ac¢inného
pouzivani pripravku Tepmetko?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a ptibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeé&né
a ucinné pouzivani pripravku Tepmetko, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tepmetko priibézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci u¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Tepmetko jsou peclivé hodnocena
a jsou u¢inéna vedkera nezbytna opattfeni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tepmetko

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