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Trugap (kapivazertibs)

Trugap parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Trugap un kapec tas lieto?

Trugap ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu kriits vézi, kas ir lokali progresgjis (ir
izplatijies netalu) vai metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam), kad vézis péc hormonalas
terapijas ir recidivéjis vai pasliktingjies. Tas lieto, ja véza SGnam ir receptori (mérki) noteiktiem
hormoniem uz to virsmas (ER pozitivs) un tam nav liela daudzuma cita receptora, ko déveé par HER2
(HER2-negativs). Jabit art konstatétam, ka véza Stnam ir viena vai vairakas mutacijas (izmainas)
PIK3CA, AKT1 vai PTEN génos. Trugap lieto kombinacija ar fulvestrantu (pretestrogénu lidzekli).

Ja Trugap lieto sievietém pirms menopauzes vai aptuveni menopauzes laika (pirmsmenopauzes vai
perimenopauzes), tas jalieto ari kombinacija ar luteinizéjoSo hormonu atbrivojoso hormonu (LHRH)
agonistu (zalém, kas pazemina hormonu estrogéna un progesterona limeni asinis).

Trugap satur aktivo vielu kapivazertibu.

Ka lieto Truqgap?

Trugap var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak pretvéza zalu lietoSana pacientiem
pieredzéjusam arstam.

Trugap ir pieejamas ka tabletes, kas jalieto divas reizes diena ar aptuveni 12 stundu starplaiku.
Tabletes lieto Cetras dienas péc kartas, péc tam tris dienas bez arstésanas. Fulvestrantu ievada 1., 15.
un 29. diena un péc tam reizi ménesi.

ArstéSana ar Trugap jaturpina tik ilgi, kamér pacients no tas gist labumu; arsté$anu var partraukt vai
samazinat devu, ja pacientam ir nepienemamas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Trugap lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Truqap darbojas?

Trugap aktiva viela kapivazertibs bloké enzimu, ko dévé par serinu/treonina kinazi (AKT) 1, 2 un 3,
aktivitati. Siem enzimiem ir svariga nozime tadu véza $nu aug$ana un dali$ana, kuram ir mutacijas
PIK3CA, AKT1 vai PTEN génos. Blok&jot AKT1, AKT2 un AKT3, Trugap samazina véza Sinu augsanu.
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Kadi Trugap ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, iesaistot 708 pieaugusos ar lokali progreséjosu vai metastatisku ER pozitivu un
HER2 negativu kriits vézi, kuru slimiba recidivéja vai progreséja péc arstéSanas ar aromatazes
inhibitoru (zalém, kas pazemina estrogéna limeni), pieradija, ka Trugap, lietojot kopa ar fulvestrantu,
palénina krits véZa augsSanu un izplatiSanos.

Pacienti sanéma Trugap vai placebo (fiktivu arstésanu) kombinacija ar fulvestrantu, un galvenais
efektivitates raditajs bija tas, cik ilgi pacienti dzivoja bez slimibas progresésanas. Gandriz pusei
pacientu véza $linas bija viena vai vairakas PIK3CA, AKT1 vai PTEN mutacijas.

P&tijuma pieradija, ka PIK3CA, AKT1 vai PTEN mut&ciju grupa pacienti, kurus arstéja ar Trugap un
fulvestrantu, nodzivoja vidé&ji 7,3 ménesus bez slimibas progreséSanas, salidzinot ar 3,1 ménesSiem
pacientiem, kuri sanéma placebo un fulvestrantu.

Kads risks pastav, lietojot Trugap?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Trugap, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Trugap blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja,

izsitumi, slikta disa (nelabums), nogurums, vemsana, stomatits (mutes glotadas iekaisums),
hiperglikémija (augsts glikozes ITmenis asinis), galvassapes un samazinata éstgriba.

Visbiezakas smagas blakusparadibas bija izsitumi, caureja, hiperglikémija, hipokalémija (zems kalija
[imenis asinis), anémija (zems sarkano asins $inu [imenis) un stomatits.

Kapéc Truqap ir registrétas ES?

Pieradits, ka Trugap, lietojot kopa ar fulvestrantu, palénina krits véza augsanu un izplatiSanos
pieaugusajiem ar lokali progresé&josu vai metastatisku ER pozitivu un HER2 negativu kriits vézi ar vienu
vai vairakam PIK3CA, AKT1 vai PTEN mutacijam.

Lai gan pacientiem, kurus arstéja ar Trugap, bija vairak blakusparadibu neka pacientiem, kuri sanéma
placebo, Trugap droSums kombinacija ar fulvestrantu tika uzskatits par pienemamu un kontroléjamu ar
standarta apripi un devas pielagosanu.

Tadé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Trugap, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Trugap lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirga Trugap, veiks papildu pétijumus un iesniegs to rezultatus, lai turpinatu
pétit zalu droSumu un efektivitati, tostarp sievietém pirms menopauzes un pacientiem ar diabétu, jo
pamatpétijuma netika ieklauti pacienti ar nekontrolétu vai no insulina atkarigu diabé&tu.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Trugap
lietosanu.

Tapat ka par visam zalem, dati par Trugap lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Trugap
lietosanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Truqgap

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