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Tepmetko (tepotinib)

En oversigt over Tepmetko, og hvorfor det er godkendti EU

Hvad er Tepmetko, og hvad anvendes det til?

Tepmetko er et kreeftlaegemiddel til behandling af voksne med ikkesmacellet lungekraaft (NSCLC), nar
kraeften er fremskreden, og dens celler har szerlige genetiske mutationer (forandringer), der fgrer til
"mesenkymal-epitelial overgangsfaktorgen exon 14" (METex14)-skipping. Det betyder, at kraftcellerne
producerer en unormal form af et protein kaldet MET, fordi en del af MET-genet kaldet exon 14 ikke
anvendes.

Tepmetko anvendes, nar patienten har behov for yderligere behandling efter at have fdet immunterapi
eller platinbaseret kemoterapi eller begge dele.

Tepmetko indeholder det aktive stof tepotinib.

Hvordan anvendes Tepmetko?

Leegemidlet fas kun pa recept, og behandlingen bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring
med anvendelse af kreeftlaegemidler.

Patientens kraeft bgr testes, fgr behandlingen indledes, for at bekreefte, at der er METex14-skipping-
mutationer.

Tepmetko f@s som tabletter og tages gennem munden. Den anbefalede dosis er 450 mg én gang
dagligt. Behandlingen kan fortsaette, indtil patienten ikke laengere har gavn af den. Ved visse
bivirkninger kan laegen beslutte at nedseette dosis til 225 mg én gang dagligt eller at afbryde eller
standse behandlingen med Tepmetko.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tepmetko, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tepmetko?

MET-proteinet tilhgrer en familie af enzymer kaldet receptor-tyrosinkinaser, der medvirker ved cellers
vaekst. Hos NSCLC-patienter med "METex14-skipping" dannes en unormal form af MET-proteinet, der
far kraeftcellerne til at dele sig og vokse ukontrolleret. Det aktive stof i Tepmetko, tepotinib, er en
receptor-tyrosinkinasehammer, der binder sig til dette unormale MET-protein i kraeftcellerne. Dette
standser virkningen af MET og ggr, at kreeften vokser og spreder sig langsommere.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tepmetko?

I et hovedstudie med 138 patienter var Tepmetko effektivttil at behandle voksne med NSCLC med
METex14-skipping-mutationer, hvis sygdom var forvaerret efter tidligere at veaere blevet behandlet med
andre kraeftlaeegemidler. Tepmetko blev ikke sammenlignet med nogen anden behandling eller placebo
(en uvirksom behandling).

Respons pd behandlingen (skrumpning af kreeften) blev vurderet ved hjzelp af scanninger af kroppen.
Hos ca. 44 % (61 ud af 138) af patienterne s3s der en delvis eller komplet skrumpning af kreeften efter
behandling med Tepmetko. Responsen varede i gennemsnit i over 11 maneder.

Hvilke risici er der forbundet med Tepmetko?

De hyppigste bivirkninger ved Tepmetko (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer) er
gdem (vaeskeophobning), kvalme, nedsat albumin i blodet, diarré og forhgjet kreatinin i blodet (et tegn
pa nyreproblemer). De hyppigste alvorlige bivirkninger ved Tepmetko (som kan forekomme hos mere
end 1 ud af 100 personer) er perifert gdem (havelse, iseer af ankler og fgdder), generaliseret gdem
(veeskeophobning i hele kroppen) og interstitiel lungesygdom (en sygdom, der fordrsager ardannelse i
lungerne).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tepmetko fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Tepmetko godkendti EU?

Der er i gjeblikket ingen specifikke behandlingsmuligheder for patienter med fremskreden NSCLC med
METex14-skipping-mutationer. Selv om Tepmetko ikke blev sammenlignet med en anden
kreeftbehandling i hovedstudiet, viste dette, at leegemidlet var effektivt hos patienter, hvis kraeft var
forvaerret efter flere forskellige behandlinger. Generelt blev bivirkningerne ved Tepmetko anset for at
kunne handteres.

Det Europeaeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Tepmetko opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Tepmetko?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tepmetko.

Som for alle leagemidler bliver data vedrgrende brugen af Tepmetko Igbende overvaget. De formodede
bivirkninger ved Tepmetko vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Tepmetko

Yderligere information om Tepmetko findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepmetko.
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