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Tukysa (tukatiniib)

Ulevaade ravimist Tukysa ja ELis miigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Tukysa ja milleks seda kasutatakse?

Tukysa on vahiravim, mida kasutatakse lokaalselt kaugelearenenud voi metastaatilise (véhk on levinud
organismis ka mujale) rinnavahi raviks, kui see on HER2-positiivne. See tahendab, et vahirakkude
pinnal tekib valk HER2, mis stimuleerib vahirakkude kasvu.

Tukysat kasutatakse koos kahe muu ravimi kapetsitabiini ja trastusumaabiga ning parast seda, kui on
proovitud juba vahemalt 2 muud HER2-positiivse vahi ravi.

Tukysa toimeaine on tukatiniib.

Kuidas Tukysat kasutatakse?

Tukysa on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jdlgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.
Tukysat vOetakse suu kaudu soovitatavas annuses 300 mg kaks korda 66pdevas. Patsiente ravitakse
ka kapetsitabiini ja trastusumaabiga 21-pdevase tslikli teatud pdevadel.

Ravi tohib jatkata, kuni vahk ei stivene ja kdrvalndhud on talutavad. Teatud kdrvalnahtude ilmnemisel
vOib arst soovitada Tukysa annust vahendada, ravi ajutiselt katkestada voi 16plikult peatada.

Lisateavet Tukysa kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt.

Kuidas Tukysa toimib?

Tukysa toimeaine tukatiniib on teatud tilpi vahiravim, mida nimetatakse tlrosiinkinaasi inhibiitoriks.
See seondub vahirakkude pinnal HER2-valguga ja blokeerib selle toime. Et HER2 aitab vahirakkudel
kasvada ja jaguneda, aitab selle blokeerimine peatada vahirakkude kasvu ja havitab need,
reguleerides nii vahi kasvamist.

Milles seisneb uuringute pohjal Tukysa kasulikkus?

On tdendatud, et Tukysa pikendab kaugelearenenud v0i metastaatilise HER2-positiivse rinnavahiga
patsientide progresseerumiseta elumust (kui kaua patsiendid elasid haiguse slivenemiseta). Praegu
toimuvas pohiuuringus, milles osales 612 patsienti, kelle haigus oli parast varasemat ravi slivenenud
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vOi kellel muud raviviisid ei sobinud, vorreldi Tukysat platseeboga (naiv ravim) lisamisel kahele muule
vahiravimile, trastusumaabile ja kapetsitabiinile.

Tulemuste analllsil selgus, et keskmine progresseerumiseta elumus oli Tukysa kasutamisel 7,8 kuud
ja platseebo kasutamisel 5,6 kuud. Kokkuvdttes oli ravivastusega patsiente Tukysaga ravitute seas
ligikaudu 41% ja platseeboriihmas 23%. Esimese riihma patsiendid elasid keskmiselt 22 kuud ja teise
rihma patsiendid 17 kuud. Ravivastus Tukysale oli vOrreldav nende patsientide alamriihmas, kellel olid
vahisiirded ajus.

Mis riskid Tukysaga kaasnevad?

Tukysa kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on ninaverejooks,
kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, stomatiit (suupdletik), 160ve, artralgia (liigesevalu),
maksaensiiiimide ALT ja AST (vdimalike maksahairete tunnus) ja bilirubiini sisalduse suurenemine
veres ja kehakaalu langus. Tukysa kdige sagedamad rasked korvalndhud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 20st) on kdhulahtisus ning ALT ja AST tdus; iiveldus ja oksendamine vdivad olla rasked.

Tukysa kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Tukysa ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet markis, et on tdendatud elumuse suurenemine Tukysat kasutanud
patsiendiriihmas, kellel on vdhe muid ravivdoimalusi. Ettevote peab esitama pdhiuuringu
I6pptulemused, et selgitada kasulikkuse tapne ulatus. Teatatud korvalnahte peeti hallatavaks ja olid
peamiselt seotud toimega soolele. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tukysa kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

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

Tukysa turustaja esitab pdhiuuringu Iopptulemused, mis téendavad patsientide lldist elumust ja
progresseerumiseta elumust.

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

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Tukysa kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tukysa kdrvalnéhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Tukysa kohta

Lisateave Tukysa kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tukysa.
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