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Tagrisso (osimertinibs)
Tagrisso parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tagrisso un kapec tas lieto?

Tagrisso ir pretvéza zales, ko lieto nesiksinu plaudu véza (NSSPV) arstésanai. Tas lieto pacientiem,
kuru véza siinam ir noteiktas mutacijas (izmainas) géna, kas atbild par olbaltumvielu, ko dévé par
epidermas augsSanas faktora receptoru (EAFR).

Tas izmanto vienas pasas:

e Pacientiem, kuru véza stnam ir Ex19del vai L858R mutacijas un kuru vézis nav izplatijies uz citiem
organiem un ir pilniba izoperéts, zales ir indicétas, lai novérstu véza recidivu (adjuvanta terapija).

e pacientiem, kuriem vé&za sinam ir Ex19del vai L858R mutacijas, kuru vézis ir lokali progresgjis (ir
sacis izplatities uz tuvuma esosam teritorijam) un kuru nevar likvidét ar operaciju, un kuru slimiba
nav progreséjusi arstésanas laika vai péc arstéSanas ar platinu saturosu kimijterapiju un radiacijas
terapiju;

e pacientiem, kuru véza Stinam ir mutacijas, ko dévé par “aktiviz€joSam mutacijam”, un kuru vézis ir
progreséjis vai izplatijies, Tagrisso lieto ka pirmo arstésanas lidzekli.

e pacientiem, kuru véza Stinam ir T790M mutacijas un kuru vézis ir lokali progresé&jis vai metastatisks
(ir izplatijies uz citam kermena dalam).

Tagrisso var lietot ari kombinacija ar pemetreksedu un platinu saturosu kimijterapiju (citam pretvéza
zalém) ka pirmo terapiju pieaugusajiem ar progres&josu NSSPV ar Ex19del vai L858R mutacijam.

Tagrisso satur aktivo vielu osimertinibu.
Ka lieto Tagrisso?

Tagrisso var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza
zalu lietoSana. Pirms arstéSanas uzsakSanas arstam javeic denétisks tests, lai apstiprinatu, ka
pacientam ir EAFR mutacija.

Tagrisso ir pieejamas tablesu veida, kas lietojamas vienreiz diena, kamér slimibas stavoklis uzlabojas
vai saglabajas stabils, vai slimiba neatgriezas péc operacijas, un kamér blakusparadibas ir panesamas.
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Ja paradas noteiktas blakusparadibas, arsts var nolemt samazinat devu vai apturét vai pilniba
partraukt arstésanu.

Papildu informaciju par Tagrisso lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tagrisso darbojas?

Tagrisso aktiva viela osimertinibs ir pretvéza zalu veids, ko sauc par tirozinkinazes inhibitoru. Tas bloké
EAFR aktivitati, kas parasti kontrolé Sinu augsanu un dalisanos. Plausu véza gadijuma EAFR bieZi ir
parlieku aktivs, izraisot nekontrolétu véza stinu augsanu. Blok&jot EAFR, osimertinibs palidz mazinat
VvEZa attistibu un izplatiSanos.

Kadi Tagrisso ieguvumi atklati petijumos?

P&tijumos ar NSSPV pacientiem tika konstatéts, ka Tagrisso viens pats par sevi efektivi samazina
audzg&ju skaitu un palénina véza progresésanu. Viena pétijuma ari konstatéts, ka tas efektivi palidz
novérst véza recidivu pacientiem, kuriem veikta kirurgiska operacija, lai pilniba likvidétu vézi.

Divos pétijumos, iesaistot 411 ieprieks arstétus pacientus ar T790M mutaciju, kopé&jais atbildes
reakcijas raditajs (to pacientu ipatsvars, kuru audzé&ji samazinajas) ar Tagrisso bija 66 %, un atbildes
reakcija ilga vid&ji 12,5 ménesus. Sajos pétijumos Tagrissonetika salidzinatas ar citiem arstésanas
veidiem.

Tresaja pétijuma, kura piedalijas 419 ieprieks arstéti pacienti ar T790 mutacijam, galvenokart vértéja
Tagrisso efektivitati véza progresésanas novérsana, salidzinot tas ar platinu saturosu kimijterapiju
(NSSPV standarta arstésanu). Pacientiem, kuri lietoja Tagrisso, vézis nepasliktinajas aptuveni

10,1 ménesi salidzinajuma ar 4,4 ménesiem pacientiem, kuriem veica kimijterapiju.

Ceturtaja péetijuma, kura piedalijas 556 pacienti ar aktivizEtam mutacijam, pacienti, kuri lietoja
Tagrisso ka pirmo arstésanu, dzivoja 18,9 ménesus bez slimibas progresésanas salidzinajuma ar
10,2 ménesiem pacientiem, kuri sanéma arstésanu ar citam zalém (erlotinibu vai gefitinibu).

Piektaja pétijuma, kura piedalijas 216 ieprieks arstéti pacienti ar lokali progreséjodu NSSPV ar Ex19del
vai L858R mutacijam, pacienti, kuri lietoja Tagrisso, nodzivoja 39,1 ménesi bez slimibas progresésanas
salidzindjuma ar 5,6 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo (fiktivu arstésanu).

Visbeidzot, pétijuma ar 682 pacientiem, kuriem bija Ex19del vai L858R mutacijas un kuriem bija veikta
operacija véza pilnigai iznemsanai, 89 % (302 no 339) pacientu, kuri lietoja Tagrisso, péc vismaz vienu
gadu ilgas arstésanas joprojam bija dzivi un bez slimibam, salidzinot ar 54 % (184 no 343) pacientu,
kuri lietoja placebo.

Cita pétijuma pétija Tagrisso lietodanu pirmreizé&jai arsté$anai 557 pacientiem ar progreséjosu NSSPV
ar Ex19del vai L858R mutacijam. Pétijuma pieradija, ka pacienti, kurus arstéja ar Tagrisso kombinacija
ar pemetreksedu un kimijterapiju uz platina bazes, nodzivoja vidé&ji 25,5 ménesus bez slimibas
progresésanas salidzinajuma ar 16,7 ménesiem pacientiem, kurus arstéja tikai ar Tagrisso.

Kads risks pastav, lietojot Tagrisso?

Pilns visu Tagrisso ierobezojumu un nevélamo blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.
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Visbiezakas Tagrisso blakusparadibas, lietojot tas vienas pasas (kas var rasties vairak neka 1 no
5 cilvékiem), ir caureja, izsitumi, paronihija (nagu pamatnes infekcija), sausa ada un stomatits (mutes
glotadas iekaisums).

Tagrisso nedrikst lietot kopa ar daudzskautnu asinszali (augu izcelsmes preparatu depresijas
arstésanai).

Kapéc Tagrisso ir registréetas ES?

Péttijumos tika pieradits, ka Tagrisso (gan atseviski, gan kombinacija ar citam pretvéza zalém) efektivi
samazina audz&ju skaitu un palénina véza progresésanu pacientiem ar NSSPV, kuru audz&jiem ir EAFR
mutacijas. Sis zales ir efektivas ari, lai novérstu NSSPV recidivu pacientiem, kuriem audzé&jiem ir EAFR
mutacijas un kuriem ir veikta kirurgiska operacija, lai pilniba likvidétu vezi. Attieciba uz droSumu
Tagrisso blakusparadibas, lietojot tas vienas pasas, ir lidzigas tam, kas novérotas, lietojot citas tas
pasas klases zales, un ir uzskatamas par pienemamam.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléema, ka ieguvums, lietojot Tagrisso, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Tagrisso lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tagrisso lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tagrisso lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tagrisso
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tagrisso

2016. gada 2. februari Tagrisso sanéma registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES. To
2017. gada 24. aprili aizstaja ar parasto redistracijas apliecibu.

Sikaka informacija par Tagrisso ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tagrisso.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2024. gada decembri.
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