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Tabrecta (kapmatinibas)
Tabrecta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tabrecta ir kam jis vartojamas?

Tabrecta - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys plauciy véziu, vadinamu
nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NSLPV), kai vézys yra pazenges ir jo lgstelése yra tam tikry
genetiniy mutacijy (pakitimy), lemianciy mezenchimos epitelio Iasteliy peréjimo faktoriaus geno
14 egzono (angl. mesenchymal epithelial transition factor gene exon 14, METex14) praleidima. Tai
reiSkia, kad vézio lastelése gaminamas pakitusios formos baltymas, vadinamas MET, nes dalis MET
geno, vadinamo 14-uoju egzonu, nenaudojama.

Tabrecta skiriamas, kai pacientui butinas tolesnis gydymas po imunoterapijos ar chemoterapijos su
platinos vaistiniais preparatais, arba po Siy abiejy gydymo bady.

Tabrecta sudétyje yra veikliosios medziagos kapmatinibo.

Kaip vartoti Tabrecta?

Tabrecta galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Prie$ pradedant gydyma, pacientams turi bati atlikti tyrimai METex14 praleidimg lemiancioms
mutacijoms véziniame darinyje patvirtinti.

Tabrecta tiekiamas geriamuyjy tableciy forma. Rekomenduojama dozé yra 400 mg du kartus per para.
Gydyma Tabrecta galima testi tol, kol jis yra naudingas pacientui. PasireiSkus tam tikriems Salutiniams
reiSkiniams gydytojas gali nuspresti sumazinti vaisto doze arba laikinai arba visiSkai nutraukti gydyma
Tabrecta.

Daugiau informacijos apie Tabrecta vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Tabrecta?

MET baltymas priklauso fermenty, vadinamy receptoriy tirozino kinazémis (RTK), kurios padeda
lasteléms augti, grupei. NSLPV serganciy pacienty, kuriems nustatytas METex14 praleidimas,
organizme gaminamas pakitusios formos MET baltymas, dél kurio vézio lgstelés nekontroliuojamai
dalijasi ir auga.
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Veiklioji Tabrecta medziaga kapmatinibas yra receptoriaus tirozino kinazés inhibitorius, kuris jungiasi
prie Sio pakitusio MET baltymo vézio lgstelése. Tai sustabdo MET poveikj, padeda sulétinti vézio augimag
ir plitima.

Kokia Tabrecta nauda nustatyta tyrimy metu?

Tabrecta poveikis buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 100 pacienty, serganciy
progresavusiu NSLPV, kuriems nustatytos METex14 praleidimg lemiancios mutacijos, ir kuriy liga
progresavo po ankstesnio gydymo imunoterapija kartu su chemoterapija su platinos vaistiniais
preparatais arba be jos. Gydymo veiksmingumas (naviko dydzio sumazéjimas) buvo vertinamas pagal
klino skenogramas, ir 44 proc. pacienty po gydymo Tabrecta nustatytas dalinis arba visiSkas naviko
dydzio sumazéjimas. VidutiniSkai gydymas buvo veiksmingas ne maziau kaip 10 ménesiu.

Siame tyrime Tabrecta nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu nuo NSLPV ar placebu (preparatu be
veikliosios medziagos).

Kokia rizika susijusi su Tabrecta vartojimu?

Dazniausias Tabrecta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 5) yra periferiné
edema (patinimas, ypac plastaky, kulksniy ir pédy), pykinimas (Sleikstulys), nuovargis, padidéjes
kreatinino kiekis kraujyje (inksty funkcijos sutrikimo pozymis), vémimas, pasunkéjes kvépavimas,
sumazéjes apetitas ir nugaros skausmas.

Dazniausias Tabrecta sunkus Salutinis poveikis yra pasunkéjes kvépavimas, intersticiné plauciy liga
(sutrikimas, dél kurio plauciy audinys randéja) ir pneumonitas (plauciy uzdegimas), celiulitas (giliyjy
odos audiniy uzdegimas), periferiné edema ir padidéjes kepeny fermenty, vadinamy alanino
aminotransferaze (ALT), amilaze ir (arba) lipaze (kasos sutrikimy pozymis), kiekis kraujyje.

ISsamy visy Tabrecta Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Tabrecta buvo registruotas ES?

Nors pagrindiniame tyrime Tabrecta nebuvo lyginamas su kitu vaistu nuo vézio, tyrimas parodé, kad
Sis vaistas veiksmingas anksciau gydytiems NSLPV sergantiems pacientams, kuriy vézys progresavo ir
kuriems buvo nustatytos METex14 praleidima lemiancios mutacijos. Nuspresta, kad Tabrecta Salutinj
poveikj galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Tabrecta nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tabrecta
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tabrecta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tabrecta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tabrecta Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Tabrecta

Daugiau informacijos apie Tabrecta rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tabrecta.
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