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Tabrecta (kapmatinib)
A Tabrecta-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer a Tabrecta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Tabrecta nem kissejtes tidédaganatban (NSCLC) szenvedd felnbttek kezelésére akkor alkalmazott
gyégyszer, ha a daganat el6rehaladott és a sejtjei bizonyos genetikai mutacidkat (elvaltozasokat)
tartalmaznak, amelyek ,mezenchimalis epitelidlis tranziciés faktor gén exon 14 (METex14) atugrast
(skipping)” eredményeznek. Ez azt jelenti, hogy a daganatsejtek az MET nev( fehérje kéros formajat
hozzak létre, mivel az MET-gén egy részét, az Ugynevezett exon 14-et nem hasznaljak fel.

A Tabrecta-t akkor alkalmazzdk, ha a betegnek tovabbi kezelésre van szliiksége immunterapia vagy
platinaalapu kemoterdapia, vagy mindkett6 utan.

A Tabrecta hatdanyaga a kapmatinib.

Hogyan kell alkalmazni a Tabrecta-t?

A Tabrecta csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A kezelés megkezdése elbtt a betegnél teszteket kell végezni annak igazoldsara, hogy a daganat
METex 14 skipping mutdaciét tartalmaz.

A Tabrecta szajon at alkalmazandoé tabletta formajaban kaphatd. Az ajanlott adag naponta kétszer
400 mg. A Tabrecta-kezelést addig lehet folytatni, amig az a beteg szamara el6ny6s. Bizonyos
mellékhatasok jelentkezése esetén, a kezel6orvos dénthet gy, hogy csokkenti az adagot, illetve
megszakitja vagy leadllitja a Tabrecta-kezelést.

A Tabrecta alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tabrecta?

A MET-fehérje a receptor tirozin-kinaz nev(i enzimek csaladjaba tartozik, amelyek a sejtek
névekedésében jatszanak szerepet. A ,METex14 skipping” mutaciét hordozé NSCLC-ben szenveds
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betegeknél a MET-fehérje kéros formaja termelddik, amely a daganatsejteket kontrollalatlan
osztodasra és névekedésre serkenti.

A Tabrecta hatdanyaga, a kapmatinib, egy receptor tirozin-kinaz inhibitor, amely a daganatsejtekben
ehhez a kéros MET-fehérjéhez kotédik. Ez ledllitja a MET hatdsat, elésegitve a daganat névekedésének
és terjedésének lelassitasat.

Milyen elényei voltak a Tabrecta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tabrecta hatdsat egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk, amelybe 100, ,METex14 skipping” mutaciét
hordozé, elérehaladott NSCLC-ben szenvedé beteget vontak be, akiknek a betegsége a kordbban
platinaalapu kemoterapiaval vagy anélkll végzett immunterapiat kovetéen sulyosbodott. A kezelésre
adott valaszt (a daganat méretének csokkenése) képalkotod vizsgalatok segitségével értékelték, és a
Tabrecta-kezelést kévetéen a betegek 44%-anal volt tapasztalhaté a daganat részleges vagy teljes
zsugorodasa. A terdpias valasz atlagosan legalabb 10 hénapig tartott.

Ebben a vizsgalatban a Tabrecta-t nem hasonlitottdk 6ssze sem mas NSCLC-kezeléssel, sem
placeboval (hatéanyag nélkuli kezelés).

Milyen kockazatokkal jar a Tabrecta alkalmazasa?

A Tabrecta leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a periférias 6déma
(duzzanat, kilén6sen a kezek, a bokak vagy a labfejek teriiletén), hanyinger, faradtsag, a kreatinin
vérszintjének emelkedése (veseproblémak jele), hanyas, Iégzési nehézségek, csokkent étvagy és a
hatfajas.

A Tabrecta leggyakoribb silyos mellékhatdsai a Iégzési nehézségek, interstitidlis tidébetegség (a
tid6ében hegesedést okozd betegség), pneumonitisz (tlidégyulladas), cellulitisz (a béralatti szévet
gyulladasa), periférids 6déma és az alanin-aminotranszferaz (ALT) nev(i majenzim szintjének
emelkedése, valamint az amildz és/vagy a lipaz szintjének emelkedése (hasnyalmirigy-problémak jele)
a vérben.

A Tabrecta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Tabrecta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Bar a f6 vizsgalatban a Tabrecta-t masik daganatellenes kezeléssel nem hasonlitottak 6ssze,
igazolddott, hogy ez a gydgyszer hatasos olyan, korabban kezelt, NSCLC-ben szenveds betegeknél,
akiknek a daganata elérehaladott és ,METex14 skipping” mutaciét hordoz. A Tabrecta mellékhatasait
kezelhetének tekintették.

Az Eurdpai Gyégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Tabrecta alkalmazdsanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tabrecta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tabrecta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Tabrecta alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tabrecta alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
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feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tabrecta-val kapcsolatos egyéb informacio

A Tabrecta-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tabrecta.
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