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Tagrisso (osimertiniib)
Ulevaade ravimist Tagrisso ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Tagrisso ja milleks seda kasutatakse?

Tagrisso on vahiravim, mida kasutatakse mittevaikerakk-kopsuvahi raviks. Seda kasutatakse
patsientidel, kelle vahirakkudes on teatud mutatsioonid (muutused) EGFR-valku kodeerivas geenis.

Seda kasutatakse ainuravimina:

e patsientidel, kelle vahirakkudes on Ex19del voi L858R mutatsioonid ja kelle vahk ei ole levinud
muudesse elunditesse ja on kirurgiliselt taielikult eemaldatud; ravimit antakse vahi taastekke
ennetamiseks (adjuvantravi);

e patsientidel, kelle vahirakkudes on Ex19del vdi L858R mutatsioonid ja kelle vahk on lokaalselt
kaugelearenenud (hakanud levima lahedal asuvatesse kudedesse) ja on opereerimatu ning kellel
haigus ei ole slivenenud plaatinapdhise keemiaravi ja kiiritusravi ajal voi jarel,;

e patsientidel, kelle vahirakkudes on aktiveerivad mutatsioonid ja kelle védhk on kaugelearenenud vaoi
siiretega: neile antakse Tagrissot esmaravina;

e patsientidel, kelle vahirakkudes on T790M mutatsioonid ja kelle vahk on lokaalselt kaugelearenenud
vOi metastaatiline (levinud organismi teistesse osadesse).

Tagrissot tohib kasutada ka koos pemetrekseedi ja plaatinapdhise keemiaraviga (samuti vahiravimid)
esmaravina tdiskasvanutel, kellel on Ex19del vdi L858R mutatsioonidega kaugelearenenud
mittevaikerakk-kopsuvahk.

Tagrisso sisaldab toimeainet osimertiniibi.

Kuidas Tagrissot kasutatakse?

Tagrisso on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst. Enne
ravi alustamist peab arst tegema geenianallilsi, et kinnitada EGFR-mutatsiooni olemasolu.

Tagrissot turustatakse tablettidena, mida voetakse (ks kord 66péevas seni, kuni haigus paraneb voi
plsib stabiilsena vdi ei teki parast operatsiooni uuesti ja kdrvalndhud on talutavad. Teatud
kdrvalnahtude ilmnemisel vOib arst otsustada annust véhendada voi ravi katkestada voi I0petada.

Lisateavet Tagrisso kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
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Kuidas Tagrisso toimib?

Tagrisso toimeaine osimertiniib on teatud ttlpi vahiravim, mida nimetatakse
tlrosiinkinaasiinhibiitoriks. See blokeerib tavaliselt rakkude kasvu ja jagunemist reguleeriva EGFR-
valgu aktiivsust. Kopsuvéhi korral on EGFR sageli liiga aktiivne, pdhjustades vahirakkude
kontrollimatut kasvu. EGFR-valku blokeerides aitab osimertiniib aeglustada vahi kasvu ja levikut.

Mis on uuringute pohjal Tagrisso kasulikkus?

Mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientide uuringutes oli Tagrisso ainuravimina tdendatult efektiivne
kasvajate vahendamisel ja vahi siivenemise aeglustamisel. Uhes uuringus leiti, et ravim on efektiivne
vahi taastekke ennetamisel patsientidel, kellele on tehtud operatsioon vahi taielikuks eemaldamiseks.

Kahes uuringus, milles osales 411 T790M mutatsiooniga varem ravitud patsienti, oli tldine ravivastuse
maar (patsientide osakaal, kelle kasvaja suurus vahenes) Tagrisso kasutamisel 66% ja ravivastus
pusis keskmiselt 12,5 kuud. Neis uuringutes ei vorreldud Tagrissot muude ravimitega.

Kolmandas uuringus, milles osales 419 T790 mutatsiooniga varem ravitud patsienti, vaadeldi peamiselt
Tagrisso efektiivsust vahi siivenemise ennetamisel, vorreldes seda plaatinapdhise keemiaraviga
(mittevaikerakk-kopsuvéahi standardravi). Tagrissot votnud patsientidel ei siivenenud véhk ligikaudu
10,1 kuud ja keemiaravi saanud patsientidel 4,4 kuud.

Neljandas uuringus, milles osales 556 aktiveerivate mutatsioonidega patsienti, oli Tagrissot esmaravina
kasutanud patsientide progresseerumiseta elumus (kui kaua patsiendid elasid haiguse stivenemiseta)
18,9 kuud ja teisi ravimeid (kas erlotiniibi voi gefitiniibi) kasutanud patsientidel 10,2 kuud.

Viiendas uuringus, milles osales 216 Ex19del voi L858R mutatsiooniga ja lokaalselt kaugelearenenud
mittevaikerakk-kopsuvahiga varem ravitud patsienti, elasid Tagrissot saanud patsiendid haiguse
stivenemiseta 39,1 kuud ja platseebot (ndiv ravim) saanud patsiendid 5,6 kuud.

Uuringus, milles osales 682 Ex19del voi L858R mutatsiooniga patsienti, kellele oli tehtud vahi taieliku
eemaldamise operatsioon, oli véhemalt 1 raviaasta jarel elus ja haiguseta Tagrissot vétnud
patsientidest 89% (302 patsienti 339st) ja platseebot saanud patsientidest 54% (184 patsienti 343st).

Veel Ghes uuringus uuriti Tagrisso kasutamist esmaravina 557 kaugelearenenud mittevaikerakk-
kopsuvahiga patsiendil, kellel olid Ex19del vdi L858R mutatsioonid. Uuring tdendas, et Tagrissot koos
pemetrekseedi ja plaatinapdhise keemiaraviga kasutanud patsiendid elasid haiguse slivenemiseta
keskmiselt 25,5 kuud ja Tagrissot ainuravimina kasutanud patsiendid 16,7 kuud.

Mis on Tagrisso riskid?

Tagrisso kohta teatatud piirangute ja kdrvalnahtude tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Tagrisso kdige sagedamad koérvalnahud ainuravimina kasutamisel (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 5st) on kdhulahtisus, 166ve, paronihhia (kiitinealuse infektsioon), kuiv nahk ja stomatiit
(suu limaskesta poletik).

Tagrissot ei tohi kasutada koos naistepunaga (taimne depressiooniravim).
Miks Tagrisso ELis heaks kiideti?

Uuringutes tdendati, et Tagrisso on nii Uksi kui ka koos teiste vahiravimitega kasutamisel efektiivne
kasvajate vahenemisel ja vahi siivenemise aeglustamisel mittevdikerakk-kopsuvadhiga patsientidel,
kelle kasvajates on EGFR-mutatsioonid. Ravim on efektiivne ka mittevdikerakk-kopsuvahi taastekke
ennetamisel patsientidel, kelle kasvajates on EGFR-mutatsioonid ja kellele on tehtud operatsioon vahi
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taielikuks eemaldamiseks. Seoses ohutusega leiti, et Tagrisso kasutamisel ainuravimina on
kdrvalnahud sarnased teiste sama klassi ravimite kdrvalndahtudega ning neid peetakse vastuvoetavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetOttu, et Tagrisso kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

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

Tagrisso ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Tagrisso kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tagrisso
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Tagrisso kohta

Tagrisso on saanud tingimusliku mutgiloa, mis kehtib kogu ELis, 2. veebruaril 2016. Tingimuslik
muudgiluba muudeti tavaliseks muugiloaks 24. aprillil 2017.

Lisateave Tagrisso kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tagrisso.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2024.
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