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Tepmetko (tepotinibas)

Tepmetko apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tepmetko ir kam jis vartojamas?

Tepmetko - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys nesmulkialgsteliniu plauciy,
véziu (NSLPV), kaivézys yra pazenges ir jo Igstelése nustatyta tam tikry genetiniy mutacijy
(pakitimuy), dél kuriy dingsta mezenchiminio-epitelinio perejimo faktoriaus genas 14 egzonas
(METex14, angl. mesenchymal-epithelial transition factor gene exon 14). Tai reiskia, kad vézio
lgstelése gaminamas pakitusios formos baltymas, vadinamas MET, nes dalis MET geno, vadinamo 14-
uoju ekzonu, nenaudojama.

Tepmetko skiriamas, kai pacientui bdtinas tolesnis gydymas po imunoterapijos ar chemoterapijos
platinos preparatais, arba po taikyty abiejy gydymo biduy.

Tepmetko sudétyje yra veikliosios medziagos tepotinibo.

Kaip vartoti Tepmetko?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptq; gydyma Siuo vaistu turi pradeétiir prizitréti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Prie$ pradedant gydyti véziu sergantj pacientg, reikia nustatyti, ar yra METex14 praleidzianciy
mutacijy.

Gaminamos Tepmetko geriamosios tabletés. Rekomenduojama dozé yra 450 mg kartg per para.
Gydymas tesiamas tol, kol yra naudingas pacientui. PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui,
gydytojas gali nuspresti sumazinti vaisto doze iki 225 mg kartq per parg, laikinai arba visiSkai nutraukti
gydyma Tepmetko.

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

Kaip veikia Tepmetko?

MET baltymas priklauso fermenty, vadinamy receptoriy tirozino kinazémis (RTK), kurios padeda
lasteléms augti, grupei. NSLPV serganciy pacienty, kuriems nustatytas METex14 praleidimas,
organizme gaminamas pakites MET baltymas, dél kurio vézZio lastelés nekontroliuojamai dalijasi ir
auga. Tepmetko veiklioji medziaga teponitinibas yra receptoriaus tirozino kinazés inhibitorius, kuris
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jungiasi prie Sio pakitusio MET baltymo vézio lastelése. Tai sustabdo MET poveikj, padeda sulétinti
vézio augima ir plitima.

Kokia Tepmetko nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 138 pacientai, Tepmetko buvo veiksmingas NSLPV
su METex14 praleidimo mutacijomis sergantiems suaugusiems pacientams, kuriy liga progresavo po
anksciau jiems taikyto gydymo kitais vaistais nuo vézio. Tepmetko nebuvo lyginamas su jokiu kitu
vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

Atsakas | gydyma (naviko sumazéjimas) buvo vertinamas pagal kiino skenogramas. Po gydymo
Tepmetko mazdaug 44 proc. (61 iS 138) pacienty nustatytas dalinis arba visiSkas vézinio darinio
sumazéjimas. Atsakas vidutiniSkai truko daugiau kaip 11 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Tepmetko vartojimu?

Dazniausias Tepmetko Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra edema
(skysciy kaupimasis), pykinimas (SleikStulys), sumazéjusi albumino koncentracija kraujyje,
viduriavimas ir padidéjusi kreatinino koncentracija kraujyje (sutrikusios inksty veiklos pozymis).
Dazniausias sunkus Tepmetko Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 100) yra
periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy ir pédy), generalizuota edema (skysciy kaupimasis visame
organizme) ir intersticiné plaudiy liga (sutrikimas, sukeliantis plauciy surandéjima).

ISsamy visy Tepmetko Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Tepmetko buvo registruotas ES?

Siuo metu néra specialaus gydymo pacientams, sergantiems pazengusiu NSLPV su METex14 praleidimo
mutacijomis. Nors pagrindiniame tyrime Tepmetko nebuvo lyginamas su kitu vaistu nuo vézio, jis
parodé, kad vaistas yra veiksmingas pacientams, kuriy vézys progresavo nepaisant keliy ankstesniy
gydymo kursy. Apskritai laikytasi nuomonés, kad Tepmetko sukeliamag Salutinj poveikj galima
kontroliuoti.

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

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tepmetko vartojima?

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

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

Kita informacija apie Tepmetko

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