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Tukysa (tukatinibi)

Yleisia tietoja Tukysasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Tukysa on ja mihin sita kaytetaan?

Tukysa on syopaladke, jota kaytetaan paikallisesti edenneen tai metastasoituneen (kehon muihin osiin
levinneen) rintasydvan hoitoon, kun syépa on HER2-positiivinen. Tallaisessa sydvassa sydpadsolujen
pinnalla esiintyy HER2-proteiinia, joka kiihdyttaa sydévan kasvua.

Tukysaa kaytetadan kahden muun lddkkeen, kapesitabiinin ja trastutsumabin, kanssa, kun vahintaan
kahta muuta HER2-positiivisen syévan hoitoon tarkoitettua sydpahoitoa on jo kokeiltu.

Tukysan vaikuttava aine on tukatinibi.
Miten Tukysaa kaytetaan?

Tukysaa saa ainoastaan ldaakarin maarayksestd. Hoidon saa aloittaa sydpéalddkkeiden kayttéon
perehtynyt laakari, jonka tulee my6s valvoa hoitoa. Valmiste otetaan suun kautta, ja sen
suositusannos on 300 mg kahdesti vuorokaudessa. Potilaita hoidetaan myds kapesitabiinilla ja
trastutsumabilla maarattyind pdivind 21 pdivaa kestavan hoitosyklin aikana.

Hoitoa voidaan jatkaa niin kauan kuin on tarpeen, jos sydpa ei pahene ja haittavaikutukset ovat
hallittavissa. Laakari voi suositella Tukysan annostuksen pienentdamistad, jos tiettyja haittavaikutuksia
esiintyy, tai hoito voidaan keskeyttda tilapdisesti tai kokonaan.

Lisatietoja Tukysan kaytosta saa pakkausselosteesta tai ladkarilta.

Miten Tukysa vaikuttaa?

Tukysan vaikuttava aine tukatinibi on sydpaladke, joka kuuluu tyrosiinikinaasin estdjiin. Se kiinnittyy
syOpasolujen HER2-proteiiniin ja estda proteiinin toiminnan. Koska HER2 auttaa sydpasoluja
kasvamaan ja jakautumaan, sen salpaaminen auttaa pysdyttamaan nadiden solujen kasvun, minka
seurauksena solut kuolevat ja syévan edistyminen hidastuu.

Mita hyotya Tukysasta on havaittu tutkimuksissa?

Tukysan on osoitettu pidentdvan aikaa, jona pitkdlle edennyttd tai metastaattista HER2-positiivista
rintasyOpda sairastavien potilaiden sairaus ei pahene. Kdynnissa olevassa paatutkimuksessa on
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mukana 612 sellaista potilasta, joiden sairaus oli pahentunut aiempien hoitojen jalkeen tai joille muut
hoidot eivat sopineet. Tutkimuksessa Tukysaa verrattiin lumelddkkeeseen yhdessa kahden muun
sybpalaakkeen, trastutsumabin ja kapesitabiinin, kanssa kaytettyna.

Tulokset osoittivat, ettd Tukysaa saaneet potilaat elivat keskimaarin 7,8 kuukautta ilman, etta sairaus
paheni, kun lumelddketta saaneilla potilailla vastaava aika oli 5,6 kuukautta. Kaikkiaan noin

41 prosentilla Tukysaa saaneista potilaista ja 23 prosentilla lumeldédketta saaneista potilaista havaittiin
jonkinasteinen hoitovaste. Tukysaa saaneet potilaat pysyivat elossa keskimaarin 22 kuukautta ja
lumeldaketta saaneet 17 kuukautta. Tukysan tuottama hoitovaste oli vastaava my6s niiden potilaiden
alaryhmassa, joilla syépa oli levinnyt aivoihin.

Mita riskeja Tukysaan liittyy?

Tukysan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat nendverenvuoto, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, stomatiitti (suun tulehdus),
ihottuma, nivelsarky, ALAT- ja ASAT-maksaentsyymien pitoisuuden lisdantyminen veressa (merkki
mahdollisesta maksasairaudesta), bilirubiiniarvojen kohoaminen ja painonlasku. Tukysan yleisimmat
vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle 20:st&) ovat ripuli
ja kohonneet ALAT- ja ASAT-arvot. Myds pahoinvointi ja oksentelu voivat olla vakavia.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Tukysan haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Tukysa on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto totesi toimitetun ndytdn osoittavan, etté Tukysa pidensi elinaikaa sellaisilla
potilailla, joilla oli vain vahan hoitovaihtoehtoja. Yhtion on toimitettava paatutkimuksen lopulliset
tulokset, jotta valmisteen hydétyjen laajuutta voidaan arvioida tarkemmin. Ilmoitettuja
haittavaikutuksia pidettiin hallittavina, ja ne liittyivat lahinna suolistoon kohdistuviin vaikutuksiin. Nain
ollen ladkevirasto katsoi, ettd Tukysan hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myontaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Tukysan turvallinen ja tehokas kaytto?

Tukysaa markkinoiva yhtid toimittaa paatutkimuksen lopulliset tulokset, joissa osoitetaan potilaiden
elinajan pituus kokonaisuudessaan seka aika, jona sairaus ei pahentunut.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytad noudattaa,
jotta Tukysan kayttoé olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Tukysan kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Tukysasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja potilaiden suojelemiseksi suoritetaan kaikki
tarvittavat toimet.

Muita tietoja Tukysasta

Lisaa tietoa Tukysasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tukysa.
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