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Tagrisso (osimertinibas)
Tagrisso apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tagrisso ir kam jis vartojamas?

Tagrisso — tai vaistas, kuriuo gydomas plauciy vézys, vadinamasis nesmulkialgstelinis plauciy vézys
(NPV), kai vézys yra pazengusios stadijos arba isSplites.

Vaistas skiriamas pacientams, kuriems nustatytos baltymo, vadinamo epitelio augimo faktoriaus
receptoriumi (EAFR), geno mutacijos (pakitimai). Jeigu pacientui nustatomos mutacijos, vadinamos
aktyvinanciomis mutacijomis, Tagrisso skiriamas kaip pirmas vaistas. Pacientams, kuriems nustatoma
mutacija T790, Sj vaistg galima skirti po kity vaisty.

Tagrisso sudétyje yra veikliosios medziagos osimertinibo.
Kaip vartoti Tagrisso?

Pries pradedant gydyma, gydytojai turéty genetiniu tyrimu patvirtinti, kad pacientas turi EAFR
mutacija.

Tagrisso tiekiamas 40 ir 80 mg tableciy forma. Pacientas turéty vartoti vaistg po 80 mg kartg per para,
kol ligos simptomai lengvéja arba nekinta, o vaisto Salutinis poveikis yra toleruojamas. PasireiSkus tam
tikriems Salutinio poveikio reiSkiniams, gydytojas gali nuspresti sumazinti vaisto doze arba nutraukti
gydyma. Daugiau informacijos apie Tagrisso vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Gydyma Tagrisso turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.
Kaip veikia Tagrisso?

Veiklioji Tagrisso medZiaga osimertinibas priskiriamas prie vaisty nuo vézio, vadinamuy tirozino kinazés
inhibitoriais. Ji slopina EAFR, kuris paprastai kontroliuoja lasteliy augima ir dalijimasi. Paprastai plauciy
vézio lgstelése EAFR aktyvumas yra padidéjes, dél to vézinés Igstelés nekontroliuojamai dalijasi.
Slopindamas EAFR, osimertinibas padeda sumazinti vézio Igsteliy augima ir plitima.
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Kokia Tagrisso nauda nustatyta tyrimy metu?

Irodyta, kad Tagrisso veiksmingai mazina naviko dydj sergant NPV ir sulétina vézio progresavima.

Atliekant du tyrimus, kuriuose dalyvavo 411 anksciau gydyty pacienty, kuriems buvo nustatyta
mutacija T790, vartojant Tagrisso, bendras atsako | gydyma rodiklis (pacienty, kuriems diagnozuotas
navikas sumazéjo, dalis) buvo 66 proc., o atsakas | gydyma i$liko vidutini$kai 12,5 men. Siy tyrimy
metu Tagrisso nebuvo lyginamas su kitais vaistais.

Atliekant trecig tyrimg su 419 anksciau gydyty pacienty, kuriems buvo nustatyta mutacija T790, visy
pirma buvo tiriama, ar Tagrisso veiksmingai uzkerta kelig vézio progresavimui, palyginti su
chemoterapija platinos preparatais (standartiniu NPV gydymo biddu). Tagrisso vartojusiems pacientams
diagnozuotas vézys neprogresavo vidutiniSskai 10,1 mén., o pacientams, kuriems taikyta
chemoterapija, — 4,4 mén.

Galiausiai, atliekant tyrima su 556 pacientais, kuriems buvo diagnozuotos aktyvinancios mutacijos,
Tagrisso kaip pirma vaistg vartojusiy pacienty iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant buvo

18,9 meén., o pacientu, kuriems taikytas gydymas kitais vaistais (erlotinibu arba gefitinibu), —

10,2 mén.

Kokia rizika susijusi su Tagrisso vartojimu?

Dazniausias Tagrisso Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas, iSbérimas, iSsauséjusi oda, paronichija (nago guolio infekcija), niezulys, stomatitas
(burnos ertmés gleivinés uzdegimas) ir sumazeéjes baltyjy kraujo lasteliy ir trombocity kiekis.

Tagrisso negalima vartoti kartu su paprastgja jonazole (augaliniu vaistu, kuriuo gydoma depresija).
ISsamy visy apribojimy ir Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Tagrisso, sgrasq
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Tagrisso buvo registruotas ES?

Pacienty, kuriems nustatyta EAFR geno mutacija, prognozés yra prastos ir jie turi nedaug jiems
reikiamy vaisty pasirinkimo galimybiu; todél yra didelis nepatenkintas tokiy pacienty gydymo poreikis.
Tyrimy metu jrodyta, kad Tagrisso veiksmingai mazina tokiy mutacijy turintiems pacientams
diagnozuotg navika ir sulétina véZio progresavima. Dél Tagrisso saugumo, Sio vaisto sukeliami
nepageidaujami reiskiniai yra panasis | sukeliamus kity tos pacios klasés vaisty ir laikomi priimtinais.

Todél Europos vaisty agentira priéjo prie iSvados, kad Tagrisso nauda yra didesné uz jo keliama rizika,
ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

IS pradziy Tagrisso registracija buvo salygineé, kadangi apie $j vaistg turéjo bti pateikta daugiau
duomenuy. Bendrovei pateikus reikalaujama papildoma informacija salyginé registracija pakeista |
jprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Tagrisso
vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Tagrisso vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tagrisso Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Tagrisso
Tagrisso buvo registruotas salyginiu bidu visoje ES 2016 m. vasario 2 d. Salyginé registracija pakeista
i iprastine 2017 m. balandzio 24 d.

Daugiau informacijos apie Tagrisso rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-06.
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