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Truqap (kapivasertib)

Pfehled pro pripravek Trugap a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Trugap a k ¢emu se pouziva?

Truqgap je protinadorovy lécivy pfipravek pouzivany u dospélych k |écbé karcinomu prsu, ktery je
lokalné pokrodily (rozsifil se do okolnich tkani) nebo metastazujici (rozsifil se do dalSich ¢asti téla),
pokud se po hormonalni Ié¢bé karcinom vratil nebo zhorsil. Pouziva se v pfipadé, Ze nddorové bunky
maji na svém povrchu receptory (cile) pro urcité hormony (ER pozitivni) a nevykazuji velké mnozZstvi
jiného receptoru zvaného HER2 (HER2 negativni). Rovnéz musi byt prokazano, ze nadorové burky
vykazuji jednu nebo vice mutaci (zmén) v genech PIK3CA, AKT1 nebo PTEN. Pfipravek Trugap se
pouziva v kombinaci s fulvestrantem (antiestrogennim lécivym pripravkem).

Pokud se pripravek Trugap pouziva u zen pfed menopauzou nebo v obdobi kolem menopauzy

(v premenopauze nebo perimenopauze), mél by byt podavan také v kombinaci s agonistou hormonu
uvolfiujiciho luteinizaéni hormon (LHRH) (lékem, ktery sniZuje krevni hladiny hormon( estrogenu

a progesteronu).

Pripravek Trugap obsahuje IéCivou latku kapivasertib.

Jak se pripravek Truqap pouziva?
Vydej pripravku Trugap je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena lékafem, ktery ma
zkugenosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pipravkd.

Pripravek Trugap je dostupny ve formé tablet, které se uZivaji dvakrat denné s odstupem pfiblizné
12 hodin. Tablety se uzivaji po dobu &tyF po sobé& nasledujicich dnl, po nichZ nésleduji tfi dny bez
IéCby. Fulvestrant se podava v den 1, 15 a 29 a poté jednou mésicné.

Lécba pripravkem Trugap by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta piinosna. Lééba mize
byt pozastavena nebo davka snizena, pokud ma pacient nepfijatelné nezadouci Uclinky.

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

Jak pripravek Trugap ptsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Trugap, kapivasertib, blokuje ¢innost enzym@ zndmych jako
serin/threoninkindza (AKT) 1, 2 a 3. Tyto enzymy hraji ddleZitou Glohu pfi ristu a déleni nddorovych
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bunék s mutacemi v genech PIK3CA, AKT1 nebo PTEN. Blokovanim AKT1, AKT2 a AKT3 omezuje
pfipravek Truqgap rist nddorovych bunék.

Jaké pFinosy pFipravku Truqap byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 708 dospélych s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
ER pozitivnim a HER2 negativnim karcinomem prsu, jejichZz onemocnéni se vratilo nebo se zhorsilo po
[éCbé inhibitorem aromatazy (IéCivym pFipravkem, ktery snizuje hladinu estrogenu), bylo prokazano,
e pripravek Trugap uzivany v kombinaci s fulvestrantem zpomaluje rist a $ifeni karcinomu prsu.

Pacientim byl podavan bud ptipravek Trugap, nebo placebo (netGéinny ptipravek) v kombinaci

s fulvestrantem, pricemz hlavnim méritkem ucinnosti byla doba, po kterou pacienti Zili, aniZz by u nich
dodlo ke zhor$eni onemocnéni. U témé&F poloviny pacientl vykazovaly nddorové buriky jednu nebo vice
mutaci PIK3CA, AKT1 nebo PTEN.

Ze studie vyplynulo, Ze ve skupiné pacientl s mutacemi PIK3CA, AKT1 nebo PTEN prezivali pacienti
lé¢eni pFipravkem Trugap v kombinaci s fulvestrantem bez zhoreni onemocnéni v priméru

7,3 mésice, zatimco pacienti, kterym bylo podavano placebo v kombinaci s fulvestrantem, zili bez
zhorseni onemocnéni 3,1 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Truqap?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pfipravku Trugap je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Trugap (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prijem, vyrazka, nauzea (pocit na zvraceni), Unava, zvraceni, stomatitida (zanét sliznice Ust),
hyperglykemie (vysoka hladina glukdzy v krvi), bolest hlavy a snizena chut k jidlu.

Nejcast&j$imi zavaznymi nezadoucimi G¢inky byly vyrazka, prijem, hyperglykemie, hypokalemie (nizké
hladiny drasliku v krvi), anémie (nizké hladiny Cervenych krvinek) a stomatitida.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Truqap registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Trugap uzivany v kombinaci s fulvestrantem zpomaluje rist a Sifeni
karcinomu prsu u dospélych s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim ER pozitivhim a HER2
negativnim karcinomem prsu s jednou nebo vice mutacemi PIK3CA, AKT1 nebo PTEN.

Alkoli se u pacientl lé&enych pFipravkem Truqap vyskytovalo vice nezadoucich G&ink( neZ u pacientd,
kterym bylo podavano placebo, bezpecnost pripravku Trugap podavaného v kombinaci s fulvestrantem
byla povazovana za pfijatelnou a zvladnutelnou standardni péci a Upravou davky.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Trugap prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Truqap?

Spolecnost, ktera pripravek Trugap dodava na trh, provede a predlozi vysledky dalSich studii za ucelem
dalsiho prozkoumani bezpecnosti a Ucinnosti tohoto lécivého pripravku, a to i u Zen pfed menopauzou
a u pacientl s diabetem, nebot hlavni studie nezahrnovala pacienty s nekontrolovanym diabetem nebo
diabetem zavislym na inzulinu.
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Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Trugap, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Trugap pribézné sledovany.
Podezireni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Truqgap jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Truqap

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