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Trugap (kapivazertib)
A Trugap-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Truqgap és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Trugap egy daganatellenes gydgyszer, amelyet helyileg el6rehaladott (a kornyezé terlletekre
atterjedt) vagy attétes (a szervezet mas részeire atterjedt) emlédaganat kezelésére alkalmaznak
feln6tteknél, amikor a daganat a hormonkezelést kdvet6en kiujult vagy sulyosbodott. A gydgyszert
akkor alkalmazzak, ha a daganatsejtek felszinén megtalalhatdk bizonyos hormonreceptorok
(célpontok) (ER-pozitiv), és nem tartalmaznak nagy mennyiségben egy masik, Ugynevezett HER2
receptort (HER2-negativ). Azt is igazolni kell, hogy a daganatsejtek a PIK3CA, az AKT1 vagy a PTEN
génekben egy vagy tobb mutacidt (elvaltozast) hordoznak. A Trugap-ot fulvesztranttal (egy 6sztrogén-
ellenes hatasu gyodgyszerrel) kombinacidoban alkalmazzak.

Amennyiben menopauza el6tt allé vagy a menopauza kérnyékén lévé (premenopauzalis vagy
perimenopauzalis) néknél alkalmazzak, a Trugap-ot emellett a luteinizélé hormonfelszabadité hormon
(LHRH) hatasat gatlé gydgyszerrel (az d6sztrogén és a progeszteron hormon vérszintjét csékkentd
gyogyszer) kombinaciéban is kell alkalmazni.

A Trugap hatdéanyaga a kapivazertib.
Hogyan kell alkalmazni a Truqap-ot?

A Trugap csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganat elleni kezelések alkalmazasaban jartas
orvosnak kell megkezdenie.

A Trugap tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta kétszer, korilbelll 12 éra eltéréssel kell
bevenni. A tablettakat 4 egymast koveté napon kell bevenni, amit 3 nap kezelésmentes iddszak kovet.
A fulvesztrantot az 1., a 15. és a 29. napon, majd azt kdvetden havonta egyszer kell alkalmazni.

A Trugap-kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szamara el6ny0s; a kezelést le lehet allitani,
vagy az adagot csOkkenteni lehet, ha a betegnél elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeznek.

A Trugap alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Truqap?

A Trugap hatdéanyaga, a kapivazertib, gatolja a szerin/treonin-kinaz (AKT) 1, 2 és 3 nevl enzimek
aktivitasat. Ezek az enzimek fontos szerepet jatszanak a PIK3CA, az AKT1 vagy a PTEN gének
mutacidit hordozé daganatsejtek novekedésében és osztdodasaban. Az AKT1, az AKT2 és az AKT3
gatlasaval a Trugap csokkenti a daganatsejtek ndovekedését.

Milyen el6nyei voltak a Trugap alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelybe 708, helyileg el6rehaladott vagy attétes, ER-pozitiv és HER2-negativ
eml6daganatban szenvedd olyan felnGttet vontak be, akiknek a betegsége az aromatazgatléval (az
Osztrogénszintet csokkentd gyogyszerrel) végzett kezelést kévetben kidjult vagy sulyosbodott,
kimutattak, hogy a fulvesztranttal egyutt alkalmazott Trugap lassitja az emlédaganat névekedését és
terjedését.

A betegek fulvesztranttal kombinaciéban alkalmazva Trugap-ot vagy placebot (hatéanyag nélkdili
kezelést) kaptak, és a hatasossag f6 mutatdja az volt, hogy a betegek mennyi ideig éltek a betegség
sulyosbodésa nélkil. A betegek kozel felénél a daganatsejtek egy vagy tébb PIK3CA, AKT1 vagy PTEN
mutaciot hordoztak.

A vizsgalat azt mutatta, hogy a PIK3CA, AKT1 vagy PTEN mutéacidkat hordozd betegek csoportjéban a
Truqgap és fulvesztrant kombinacidjaval kezelt betegek atlagosan 7,3 hdnapig éltek a betegség
sulyosbodasa nélkll, mig a placebdt és fulvesztrantot kapott betegeknél ez az id6tartam 3,1 hdénap
volt.

Milyen kockazatokkal jar a Truqap alkalmazasa?

A Trugap alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taldlhato.

A Trugap leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
bérkilités, a hanyinger, a faradtsag, a hanyas, a sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa), a
hiperglikémia (magas vércukorszint), a fejfajas és a csokkent étvagy.

A leggyakoribb stlyos mellékhatasok a bérkilités, a hasmenés, a hiperglikémia, a hipokalémia (a vér
alacsony kaliumszintje), a vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje) és a sztomatitisz voltak.

Miért engedélyezték a Truqap forgalomba hozatalat az EU-ban?

A fulvesztranttal egyUtt alkalmazott Trugap igazoltan lassitja az eml6daganat névekedését és
terjedését olyan felnGtteknél, akik egy vagy tobb PIK3CA, AKT1 vagy PTEN mutdciét hordozd, helyileg
el6rehaladott vagy attétes, ER-pozitiv és HER2-negativ emlédaganatban szenvednek.

Bar a Truqgap-pal kezelt betegeknél tébb mellékhatas jelentkezett, mint a placebdval kezelteknél, a
fulvesztranttal kombinacidban alkalmazott Trugap biztonsagossagat elfogadhatdnak és a szokasos
ellatas és az adagok modositasa mellett kezelhetének tartottak.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Trugap alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Truqap biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Trugap-ot forgalmazo vallalat a gydgyszer biztonsdgossaganak és hatasossaganak tovabbi értékelése
céljabol tovabbi vizsgalatokat fog végezni tébbek kozott premenopauzalis néknél és cukorbetegségben
szenvedl betegeknél — mivel a f6 vizsgalatba nem vontak be nem kontrollalt vagy inzulinfligg6
cukorbetegségben szenvedd betegeket -, és be fogja nyUjtani azok eredményeit.

A Trugap biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatoban.

A Trugap alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Trugap alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Truqap-pal kapcsolatos egyéb informacio

A Trugap-pal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trugap.
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