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Tukysa (tucatinib)

En oversigt over Tukysa, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tukysa, og hvad anvendes det til?

Tukysa er et leegemiddel til behandling af brystkraeft, der er lokalt fremskreden eller metastatisk (har
bredt sig til andre dele af kroppen), og nar den er HER2-positiv. Det betyder, at kraeftcellerne
producerer et protein pa deres overflade, HER2, som stimulerer kraeftens vaekst.

Tukysa anvendes sammen med to andre laegemidler, capecitabin og trastuzumab, og anvendes, nar
der allerede er forsggt med mindst to andre behandlinger mod HER2-positiv kraeft.

Det aktive stof i Tukysa er tucatinib.

Hvordan anvendes Tukysa?

Tukysa f3s kun pd recept, og behandlingen bgr indledes og overvges af en laege med erfaring i brug
af kraeftmedicin. Det gives gennem munden i en anbefalet dosis p& 300 mg to gange dagligt.
Patienterne behandles desuden med capecitabin og trastuzumab pa visse dage i en 21-dages cyklus.

Behandlingen kan fortsaette, sa laenge kraeften ikke forveerres og bivirkningerne kan tolereres. Lagen
kan anbefale en mindre dosis af Tukysa ved visse bivirkninger eller midlertidigt eller helt standse
behandlingen.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Tukysa, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte

legen.

Hvordan virker Tukysa?

Det aktive stof i Tukysa, tucatinib, er en type kraeftlaegemiddel, der kaldes en tyrosinkinasehaemmer.
Det binder sig til HER2-proteinet pa kreeftcellerne og blokerer dermed dets virkning. Da HER2 hjzelper
kreeftcellerne med at vokse og dele sig, medvirker blokeringen af det til at standse disse cellers vaekst
og far dem til at dg, hvorved kreeftens vaekst kontrolleres.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tukysa?

Tukysa har vist sig at forlaenge den tid, hvor patienter med fremskreden eller metastatisk HER2-positiv
brystkraeft overlevede uden forvaerring af sygdommen. I et igangvaerende hovedstudie med 612

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
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

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

sadanne patienter, hvis sygdom var blevet veerre efter tidligere behandlinger, eller som andre
behandlinger var uegnede til, blev Tukysa som tillaegsbehandling til to andre kreeftlaagemidler,
trastuzumab og capecitabin sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling).

Nar resultaterne blev analyseret, var den gennemsnitlige tid, patienterne levede uden
sygdomsforvaerring, 7,8 maneder med Tukysa og 5,6 maneder med placebo. I alt reagerede ca. 41 %
af de patienter, der fik Tukysa, og 23 % af dem, der fik placebo, i nogen grad p& behandlingen, og de
to grupper levede i gennemsnit henholdsvis 22 maneder og 17 maneder. Responserne pa Tukysa var
sammenlignelige i den undergruppe af patienter, hvis krzeft havde spredt sig til hjernen.

Hvilke risici er der forbundet med Tukysa?

De hyppigste bivirkninger ved Tukysa (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
naeseblod, diarré, kvalme, opkastning, beteendelse i munden (stomatitis), udslaet, ledsmerter
(artralgi), forhgjet indhold i blodet af leverenzymerne ALT og AST (et tegn pa potentielle
leverproblemer) og af bilirubin samt vaegttab. De hyppigste alvorlige bivirkninger ved Tukysa (som kan
forekomme hos mere end 1 ud af 20 personer) er diarré og forhgjet ALT og AST. Kvalme og
opkastning kan ogsa vaere alvorlige bivirkninger.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tukysa fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor er Tukysa godkendt i EU?

Det Europaziske Laegemiddelagentur bemaerkede, at dokumentationen viste en forbedring af
overlevelsen med Tukysa hos en gruppe patienter, som kun havde f3 alternative muligheder.
Virksomheden skulle fremlaegge de endelige resultater af hovedstudiet for at praecisere det ngjagtige
omfang af fordelene. De indberettede bivirkninger blev anset for at kunne handteres og bestod
hovedsageligt i virkninger pa tarmen. Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Tukysa opvejer
risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

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

Den virksomhed, der markedsfgrer Tukysa, vil fremlaagge endelige resultater fra hovedstudiet, der
viser, hvor laenge patienterne generelt overlever uden sygdomsforvaerring.

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

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Tukysa Isbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Tukysa vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Tukysa

Yderligere information om Tukysa findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tukysa.
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