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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 nuo vézio, kuriuo gydomas nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSCLC). Vaistas
skiriamas pacientams, kuriy vézinése lgstelése nustatytos tam tikros baltymo, vadinamo epidermio
augimo faktoriaus receptoriumi (EGFR), geno mutacijos (pakitimai).

Jis skiriamas vienas:

e pacientams, kuriy vézinés lastelés turi Ex19del arba L858R mutacijas, ir kuriems vézys neisplito |
kitus organus ir buvo visiskai pasalintas chirurginiu bldu, vaistas skiriamas siekiant iSvengti vézio
atsinaujinimo (adjuvantiné terapija);

e pacientams, kuriy veézinés lgstelés turi Ex19del arba L858R mutacijas, kuriems vézys yra lokaliai
iSplites (pradéjes plisti | gretimas sritis) ir jo negalima pasalinti chirurginiu btdu, ir kuriy liga
nepaliméjo taikant ar uzbaigus gydyma, platinos chemoterapiniais vaistais ir spinduline terapija;

e pacientams, kuriy vézinés lastelés turi vadinamujy aktyvinanciy mutacijy ir kuriy vézys yra
pazengusios stadijos arba iSplites, Tagrisso skiriamas kaip pirmas vaistas.

e pacientams, kuriy véZinés lastelés turi T790M mutacijas ir kuriems vézys yra lokaliai iSplites arba
metastazaves (isplites | kitas k@ino dalis).

Tagrisso taip pat galima skirti kartu su pemetreksedu ir platinos chemoterapija (kitais vaistais nuo
veézio) kaip pirma vaistg suaugusiesiems, sergantiems pazengusios stadijos NSCLC su Ex19del arba
L858R mutacijomis.

Tagrisso sudétyje yra veikliosios medziagos osimertinibo.

Kaip vartoti Tagrisso?

Tagrisso galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizidréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties. Pries pradédamas gydyma, gydytojas turi atlikti genetinj
tyrima, kad patvirtinty, jog pacientas turi EGFR mutacija.

Gaminamos Tagrisso tabletés, kurias reikia vartoti kartg per para, kol ligos simptomus pavyksta
numalsinti arba stabilizuoti, arba po operacijos liga neatsinaujina, o Salutinis poveikis toleruojamas.
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PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali nuspresti sumazinti vaisto doze arba laikinai
arba visiskai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Tagrisso vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Tagrisso?

Veiklioji Tagrisso medZiaga, osimertinibas, priskiriamas prie vaisty nuo vézio, vadinamy_ tirozino
kinazés inhibitoriais. Ji slopina EGFR, kuris paprastai kontroliuoja lgsteliy augimag ir dalijimasi. Plauciy
vezio lastelése EGFR aktyvumas daznai blina padidéjes, dél to vézinés lastelés nekontroliuojamai
dalijasi. Slopindamas EGFR, osimertinibas padeda sumazinti vézio lasteliy augima ir plitima.

Kokia Tagrisso nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimuose su NSCLC sergandiais pacientais nustatyta, kad atskirai vartojamas Tagrisso veiksmingai
mazina navikus ir létina vézio progresavima. Vieno tyrimo metu taip pat nustatyta, kad jis veiksmingai
uzkerta kelig vézio atsinaujinimui pacientams, kuriems buvo atlikta naviko operacija, siekiant jj visiskai
pasalinti.

Atliekant du tyrimus, kuriuose dalyvavo 411 anksciau gydyty pacienty, kuriems buvo nustatyta T790M
mutacija, bendras atsako | gydyma rodiklis (pacienty, kuriy navikai sumazéjo, dalis) vartojant Tagrisso
sieké 66 proc., o atsakas | gydyma truko vidutini$kai 12,5 menesio. Siuose tyrimuose Tagrisso nebuvo
lyginamas su jokiu kitu vaistu.

Atliekant trecig tyrima su 419 anksciau gydyty pacienty, kuriems buvo nustatyta mutacija T790M, visy
pirma buvo tiriama, ar Tagrisso veiksmingai uzkerta kelig vézio progresavimui, palyginti su
chemoterapija platinos preparatais (standartiniu NSCLC gydymo bddu). Tagrisso vartojusiems
pacientams vézys neprogresavo vidutiniSkai 10,1 mén., o pacientams, kuriems taikyta chemoterapija -
4,4 men.

Ketvirtame tyrime su 556 pacientais, kuriems buvo diagnozuotos aktyvinancios mutacijos, Tagrisso
kaip pirma vaistg vartojusiy pacienty iSgyvenimo trukmeé ligai neprogresuojant buvo 18,9 mén., o
pacienty, kurie buvo gydomi kitais vaistais (erlotinibu arba gefitinibu), - 10,2 men.

Atliekant penkta tyrimg su 216 anksciau gydyty pacienty, kuriems buvo diagnozuotas lokaliai iSplites
NSCLC su Ex19del arba L858R mutacijomis, Tagrisso vartojusiy pacienty iSgyvenimo trukmé ligai
neprogresuojant buvo 39,1 ménesio, o vartojusiy placebg (netikrg vaistg) - 5,6 ménesio.

Galiausiai, tyrime su 682 pacientais, kuriems buvo nustatytos Ex19del arba L858R mutacijos ir atlikta
visiSko vézio pasalinimo operacija, bent po 1 gydymo mety buvo gyvi ir nesirgo 89 proc. (302 is 339)
Tagrisso vartojusiy pacienty, palyginti su 54 proc. (184 is 343) placebg vartojusiy pacienty.

Kitame tyrime buvo tiriamas Tagrisso, kaip pirmo gydymo, poveikis 557 pazengusiu NSCLC su Ex19del
arba L858R mutacijomis sergantiems pacientams. Tyrimas parodé, kad Tagrisso kartu su
pemetreksedu ir platinos chemoterapiniais preparatais gydyty pacienty liga neprogresavo vidutinisSkai
25,5 ménesio, o vien Tagrisso vartojusiy pacienty — 16,7 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Tagrisso vartojimu?

ISsamy visy apribojimy_ ir Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Tagrisso, sgrasg
galima rasti pakuoteés lapelyje.
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Dazniausias atskirai vartojamo Tagrisso Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$
5), yra viduriavimas, bérimas, paronichija (nago guolio infekcija), odos sausumas ir stomatitas (burnos
gleivinés uzdegimas).

Tagrisso negalima vartoti kartu su paprastaja jonazole (augaliniu preparatu, kuriuo gydoma depresija).
Kodél Tagrisso buvo registruotas ES?

Tyrimuose nustatyta, kad tiek vienas, tiek kartu su kitais vaistais nuo vézio vartojamas Tagrisso
veiksmingai mazina navikus ir létina vézio progresavimg NSCLC sergantiems pacientams, kuriy
navikuose nustatytos EGFR mutacijos. Vaistas taip pat veiksmingai padeda iSvengti NSCLC
atsinaujinimo pacientams, kuriy navikuose nustatytos EGFR mutacijos ir kuriems atlikta véZio Salinimo
operacija. Kalbant apie Tagrisso sauguma, atskirai vartojamo Sio vaisto Salutinis poveikis panasus |
nustatytg vartojant kitus tos pacios klasés vaistus ir laikomas priimtinu.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Tagrisso nauda yra didesné uz jo keliamg rizika, ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tagrisso
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tagrisso
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Tagrisso

Tagrisso buvo registruotas sglyginiu bidu visoje ES 2016 m. vasario 2 d. Salyginé registracija pakeista
i [prastine 2017 m. balandzio 24 d.

Daugiau informacijos apie Tagrisso rasite Agentidros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tagrisso.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-12.
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