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Tagrisso (osimertinib)
En oversigt over Tagrisso, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tagrisso, og hvad anvendes det til?

Tagrisso er et kraeftlaegemiddel, der anvendes til behandling af ikkesmacellet lungekraeft (NSCLC). Det
anvendes til patienter, hvis kraeftceller har visse mutationer (sendringer) i genet for et protein kaldet
EGFR.

Det anvendes som enkeltstofbehandling:

Hos patienter, hvis kraeftceller har Ex19del- eller L858R-mutationer, og hvis kreeft ikke har spredt
sig til andre organer og er blevet fuldstaendig fjernet ved operation, gives laegemidlet for at forhindre,
at kraeften vender tilbage (tillaagsbehandling).

Hos patienter, hvis kreeftceller har Ex19del- eller L858R-mutationer, og hvis kraeft er lokalt
fremskreden (er begyndt at sprede sig til de omkringliggende omrader) og ikke kan fjernes ved
operation, og hvis sygdom ikke er forveerret under eller efter behandling med platinbaseret
kemoterapi plus strdlebehandling

Hos patienter, hvis kraeftceller har sdkaldte aktiverende mutationer, og hvis kreeft er fremskreden
eller har spredt sig, gives Tagrisso som fgrste behandling.

hos patienter, hvis kraeftceller har T790M-mutationer, og hvis kraeft er lokalt fremskreden eller
metastatisk (har spredt sig til andre dele af kroppen).

Tagrisso kan ogsa anvendes i kombination med pemetrexed og platinbaseret kemoterapi (andre
kraeftleegemidler) som fgrste behandling hos voksne med fremskreden NSCLC med Ex19del- eller
L858R-mutationer.

Tagrisso indeholder det aktive stof osimertinib.

Hvordan anvendes Tagrisso?

Tagrisso fas kun pa recept, og behandlingen bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring
med brug af kraeftlaegemidler. Fgr behandlingen indledes, bgr lsegen foretage en genetisk test for at
bekraefte, at patienten har en EGFR-mutation.
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Tagrisso fas som tabletter, der tages én gang dagligt, sa laenge sygdommen bedres eller holder sig
stabil eller ikke vender tilbage efter operation, og sa laenge bivirkningerne er talelige. Hvis der opstar
visse bivirkninger, kan lzegen beslutte at nedszette dosis eller afbryde eller helt standse behandlingen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tagrisso, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tagrisso?

Det aktive stof i Tagrisso, osimertinib, er en type kraeftlaegemiddel, der kaldes en
tyrosinkinasehaemmer. Det blokerer aktiviteten af EGFR, som normalt kontrollerer cellers vaekst og
deling. Ved lungekraeft er EGFR ofte overaktivt, hvilket far kraeftcellerne til at vokse ukontrolleret. Ved
at blokere EGFR nedsaetter osimertinib kraeftens vaekst og spredning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tagrisso?

Studier hos patienter med NSCLC har vist, at Tagrisso alene er effektivt til at skrumpe tumorer og til at
bremse forvaerringen af kraeften. Et studie viste, at det er effektivt til at forhindre kraeften i at vende
tilbage hos patienter, der var blevet opereret for helt at fjerne kraeften.

I to studier med deltagelse af 411 tidligere behandlede patienter med T790M-mutationen var den
samlede responsrate (andelen af patienter, hvis tumorer skrumpede) ved behandling med Tagrisso
66 %, og responsen varede i gennemsnit 12,5 maneder. I disse studier blev Tagrisso ikke
sammenlignet med andre behandlinger.

I et tredje studie med deltagelse af 419 patienter med T790M-mutationen blev det primaert undersggt,
hvor effektivt Tagrisso var til at forhindre kraeften i at forvaerres. Tagrisso blev her sammenlignet med
en platinbaseret kemoterapi (standardbehandling for NSCLC). Hos de patienter, som fik Tagrisso, blev
kraeften ikke vaerre i ca. 10,1 maned, sammenlignet med 4,4 maneder hos de patienter, som fik
kemoterapi.

I et fjerde studie med deltagelse af 556 patienter med aktiverende mutationer levede de patienter, der
fik Tagrisso som fgrstebehandling, i 18,9 maneder uden sygdomsforvaerring sammenlignet med 10,2
méaneder hos patienter i behandling med andre laegemidler (enten erlotinib eller gefitinib).

I et femte studie med 216 tidligere behandlede patienter med lokalt fremskreden NSCLC med Ex19del-
eller L858R-mutationer levede de patienter, der fik Tagrisso, i 39,1 maneder, uden at deres sygdom
forveerredes, sammenlignet med 5,6 maneder for de patienter, der fik placebo (en uvirksom
behandling).

Endelig viste et studie med deltagelse af 682 patienter med Ex19del- eller L858R-mutationer, hvis
kraeft var helt bortopereret, at 89 % (302 ud af 339) af de patienter, der fik Tagrisso, stadig var i live
og sygdomsfrie efter mindst 1 &rs behandling sammenlignet med 54 % (184 ud af 343) af de
patienter, der fik placebo.

Et andet studie undersggte brugen af Tagrisso som f@grstebehandling hos 557 patienter med
fremskreden NSCLC med Ex19del- eller L858R-mutationer. Studiet viste, at de patienter, der blev
behandlet med Tagrisso i kombination med pemetrexed og platinbaseret kemoterapi, i gennemsnit
levede i 25,5 maneder uden sygdomsforvaerring sammenlignet med 16,7 maneder for de patienter, der
blev behandlet med Tagrisso alene.

Hvilke risici er der forbundet med Tagrisso?

Den fuldstaendige liste over begraensninger og bivirkninger ved Tagrisso fremgar af indleegssedlen.
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De mest almindelige bivirkninger ved Tagrisso, nar det anvendes alene (som kan forekomme hos mere
end 1 ud af 5 personer), er diarré, udsleet, infektion af neglelejet (paronychia), ter hud og betaendelse
i mundslimhinden (stomatitis).

Tagrisso ma ikke anvendes sammen med prikbladet perikum (et plantepraeparat, der bruges mod
depression).

Hvorfor er Tagrisso godkendt i EU?

I i studierne har Tagrisso bade alene og i kombination med andre kraeftlaegemidler vist sig at vaere
effektivt til at skrumpe tumorer og bremse forvaerringen af kraeften hos patienter med NSCLC, hvis
tumorer har EGFR-mutationer. Laegemidlet er ogsa effektivt til at forhindre NSCLC i at vende tilbage
hos patienter, hvis tumorer har EGFR-mutationer, og som er blevet opereret for helt at fjerne kreeften.
Hvad angar sikkerheden, svarede bivirkningerne ved Tagrisso som enebehandling til bivirkningerne
ved andre laegemidler i samme klasse og anses for acceptable.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Tagrisso opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Tagrisso anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlezegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Tagrisso anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Tagrisso Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Tagrisso vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Tagrisso

Tagrisso fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 2. februar 2016. Den
blev sndret til en fuldgyldig markedsfgringstilladelse den 24. april 2017.

Yderligere information om Tagrisso findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tagrisso.

Denne oversigt blev sidst ajourfart i 12-2024.
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