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Tukysa (tukatinibas)

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

Kas yra Tukysa ir kam jis vartojamas?

Tukysa yra vaistas nuo vézio, skiriamas vietiSkai iSplitusiam arba metastazavusiam (j kitas kiino dalis
iSplitusiam) krities véziui gydyti, kai vézys yra HER2 teigiamas. Tai reisSkia, kad vézinés lastelés
gamina pavirsiuje esantj baltyma HER2, kuris skatina navikg augti.

Tukysa skiriamas kartu su dviem kitais vaistais, kapecitabinu ir trastuzumabu, ir jis skiriamas
iSbandzius bent 2 kitus HER2 teigiamo vézio gydymus.

Veiklioji Tukysa medziaga yra tukatinibas.
Kaip vartoti Tukysa?

Tukysa galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizidréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties. Jis vartojamas per burng, rekomenduojama dozé - po
300 mg du kartus per parq. Pacientai taip pat vartoja kapecitabing ir trastuzumabg tam tikromis
21 dienos ciklo dienomis.

Gydyma galima testi tol, kol véZzys nepatméja ir kol néra nepakeliamo Salutinio poveikio. Pasireiskus
tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali rekomenduoti sumazinti Tukysa doze arba laikinai arba
visiSkai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Tukysa vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Tukysa?

Veiklioji Tukysa medziaga tukatinibas priskiriamas prie vaisty nuo véZzio, vadinamuy tirozino kinazeés
inhibitoriais. Jis jungiasi prie véziniy lasteliy pavirsiuje esancio baltymo HER2 ir slopina jo veikima.
Kadangi HER2 padeda vézinéms lgsteléms augti ir dalintis, kai Sis baltymas slopinamas, sustabdomas
tokiy lasteliy augimas ir jos zdsta ir taip kontroliuojamas naviko augimas.
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Kokia Tukysa nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad Tukysa pailgina iSplitusiu arba metastazavusiu HER2 teigiamu véziu serganciy pacienty
iSgyvenima ligai neprogresuojant. Tebevykstanciame pagrindiniame tyrime su 612 tokiy pacienty,
kuriy liga po ankstesnio gydymo patimejo arba kuriems kiti gydymo metodai buvo netinkami, Tukysa
buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), kai abu preparatai buvo skiriami
kartu su dviem kitais vaistais nuo vézio — trastuzumabu ir kapecitabinu.

ISanalizavus rezultatus nustatyta, kad vidutinis laikas, kurj liga neprogresavo, vartojant Tukysa buvo
7,8 ménesio, o vartojant placeba - 5,6 ménesio. IS viso mazdaug 41 proc. Tukysa vartojusiy pacienty
ir 23 proc. placeba vartojusiy pacienty pasireiské nedidelis atsakas | gydyma ir Siy dviejy grupiy
pacientai iSgyveno atitinkamai mazdaug 22 ir 17 ménesiy. Atsakas | gydyma Tukysa buvo panasus
pogrupyje pacienty, kuriems vézys buvo iSplites | smegenis.

Kokia rizika susijusi su Tukysa vartojimu?

Dazniausias Tukysa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra kraujavimas
iS nosies, viduriavimas, pykinimas, vémimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), iSbérimas,
artralgija (sgnariy skausmas), padidéjes kepeny fermenty ALT ir AST kiekis kraujyje (galimo kepeny
funkcijos sutrikimo pozymis), padidéjes bilirubino kiekis kraujyje ir sumazéjes svoris. Dazniausias
sunkus Tukysa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 20) yra viduriavimas ir
padideéjes ALT ir AST kiekis kraujyje. Pykinimas ir vémimas taip pat gali bati sunkds.

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

Kodél Tukysa buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira atsizvelgé | tai, kad i$ pateikty jrodymy matyti, kad vartojant Tukysa,
pacienty, kuriems gydyti yra tik keli pasirinktini gydymo bddai, iSgyvenimo trukmé pailgéja. Bendrové
turés pateikti galutinius pagrindinio tyrimo rezultatus, kad paaiskinty, kokia tiksli gydymo nauda.
Laikytasi nuomoneés, kad Salutinj poveikj, apie kurj pranesta, galima kontroliuoti ir kad jis daugiausia
susijes su zarnynu. Todél Agentiira nusprendé, kad Tukysa nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tukysa
vartojima?

Tukysa prekiaujanti bendrové pateiks galutinius pagrindinio tyrimo rezultatus, kurie turi parodyti
bendrg pacienty iSgyvenimo trukme ir laika, kurj liga neprogresuoja.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Tukysa vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tukysa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tukysa Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tukysa

Daugiau informacijos apie Tukysa galima rasti Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tukysa.
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