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Tabrecta (kapmatiniib)

Ulevaade ravimist Tabrecta ja ELis milgiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Tabrecta ja milleks seda kasutatakse?

Tabrecta on ravim, mida kasutatakse tdiskasvanutel teatud titpi kopsuvahi, nimelt kaugelearenenud
mittevaikerakk-kopsuvahi ravimiseks, kui vahirakkudes on teatud geneetilised mutatsioonid
(muutused), mis pohjustavad mesenhiimaal-epiteliaalse Glemineku faktori 14. eksoni (METex14)
vahelejatmist. See tdhendab, et vahirakud toodavad ebanormaalset MET-valgu vormi, sest MET-geeni
teatud osa, 14. eksonit, ei kasutata.

Tabrectat kasutatakse, kui patsient vajab edasist ravi parastimmuunravi voi plaatinapdhise keemiaravi
vOi mdlema saamist.

Tabrecta sisaldab toimeainena kapmatiniibi.

Kuidas Tabrectat kasutatakse?

Tabrecta on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jélgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Enne ravi alustamist tuleb patsiendile teha testid, et kinnitada METex14 vahelejatmise mutatsioonid
patsiendil esinevas vahivormis.

Tabrectat turustatakse suukaudsete tablettidena. Soovitatav annus on 400 mg kaks korda d6pdevas.
Ravi Tabrectaga voib jatkata, kuni see on patsiendile kasulik. Teatud korvalndhtude tekkimisel voib
arst annust véahendada vdi ravi Tabrectaga katkestada voi Iopetada.

Lisateavet Tabrecta kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Tabrecta toimib?

MET-valk kuulub ensiiiimide riihma, mida nimetatakse retseptor-tirosiinkinaasideks ja mis osalevad
rakkude kasvus. Mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel, kellel esineb METex14 vahelejatmine, tekib
MET-valgu ebanormaalne vorm, mis pdhjustab vahirakkude kontrollimatut jagunemist ja kasvu.

Tabrecta toimeaine kapmatiniib on retseptor-tiirosiinkinaasi inhibiitor, mis seondub selle ebanormaalse
MET-valguga vahirakkudes. See parsib MET-toimet, aidates aeglustada vahi kasvu ja levikut.
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Milles seisneb uuringute pohjal Tabrecta kasulikkus?

Tabrecta toimet uuriti pdhiuuringus, milles osales 100 kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahiga
patsienti, kellel oli METex14 vahelejatmise mutatsioon ja kellel haigus oli progresseerunud parast
varasemat immunoteraapiat koos plaatinapdhise keemiaraviga voi ilma. Ravivastust (vahi suuruse
vahenemine) hinnati tomograafiauuringute abil ja 44%-I| patsientidest tdheldati parast Tabrecta-ravi
véhi osalist voi taielikku vahenemist. Keskmiselt kestis ravivastus vdhemalt 10 kuud.

Selles uuringus ei vorreldud Tabrectat thegi muu mittevaikerakk-kopsuvéhi ravimi ega platseeboga
(ndiv ravim).

Mis riskid Tabrectaga kaasnevad?

Tabrecta kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on perifeerne
6deem (eelkdige kéate, pahkluude voi jalalabade turse), iiveldus, vdsimus, vere kreatiniinisisalduse
suurenemine (neeruprobleemide simptom), oksendamine, hingamisraskused, isutus ja seljavalu.

Tabrecta kdige sagedamad rasked kdrvalnahud on hingamisraskused, interstitsiaalne kopsuhaigus
(kopsude sidekoestumist pohjustav héire) ja pneumoniit (kopsupdletik), tselluliit (nahaaluskoe pdletik),
perifeerne 6deem ja maksaensiitimi alaniini aminotransferaasi ning amtlaasi- ja/v0i lipaasisisalduse
suurenemine veres (k6hunadrmeprobleemide simptom).

Tabrecta kohta teatatud kdérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendiinfolehel.

Miks Tabrecta ELis heaks kiideti?

Kuigi pShiuuringus ei vorreldud Tabrectat muu vdhiraviga, téendati, et see ravim on efektiivhe varem
ravitud kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahi ja METex14 vahelejatmise mutatsiooniga
patsientidel. Tabrecta kdrvalndhte peeti hallatavaks.

Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Tabrecta kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise v@ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Tabrecta ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tabrecta ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendiinfolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Tabrecta kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tabrecta
korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vietakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Tabrecta kohta

Lisateave Tabrecta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tabrecta..
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