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Tukysa (tukatinibs)

Tukysa parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tukysa un kapec tas lieto?

Tukysa pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu kriits vézi, kas ir lokali progreséjis vai metastatisks
(izplatijies uz citam kermena dalam) un ir HER2 pozitivs. Tas nozimg, ka véza Sinas producé uz savas
virsmas HER2, kas stimulé véza augsSanu.

Tukysa tiek lietotas kopa ar divam citam zalém kapecitabinu un trastuzumabu un péc tam, kad
izméginatas vismaz divas citas terapijas HER2 pozitiva véza arstésanai.

Tukysa aktiva viela ir tukatinibs.
Ka lieto Tukysa?

Tukysa var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu drikst sakt un uzraudzit arsts ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana. Zales tiek lietotas perorali, un ieteicama deva ir 300 mg divreiz diena.
Pacientus 21 dienas cikla konkretas dienas arste ari ar kapecitabinu un trastuzumabu.

Arsté8anu var turpinat, kamér vézis neprogresé un blakusparadibas ir panesamas. Arsts var ieteikt
samazinat Tukysa devu, ja rodas konkrétas blakusparadibas, vai partraukt arstésanu uz laiku vai
pavisam.

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

Ka Tukysa darbojas?

Tukysa aktiva viela tukatinibs ir pretvéza zalu veids, ko dévé par tirozinkinazes inhibitoru. Tas
piesaistas pie HER2 olbaltumvielas uz véza siinam un bloké tas darbibu. Ta ka HER2 palidz véZa siinam
augt un dalities, tas blokésana aptur véza Slnu augsSanu un izraisa to bojaeju, kontroléjot véza
augsanu.

Kadi Tukysa ieguvumi atklati petijumos?

Pieradija, ka pacientiem ar progreséjusu vai metastatisku HER2 pozitivu kriits vézi Tukysa uzlabo
dzivildzi bez slimibas progresésanas. Paslaik notiekosa pétijuma, iesaistot 612 pacientus, kuriem
slimiba progreséjusi péc iepriekSéjam terapijam vai kuriem citi arstéSanas veidi nav bijusi pieméroti,
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salidzinaja Tukysa ar placebo (fiktivu arstéSanu), pievienojot tas citam pretvéza zalém trastuzumabam
un kapecitabinam.

Analiz€jot rezultatus, vidéjais laiks, ko pacienti nodzivoja bez slimibas progresésanas bija 7,8 ménesi,
lietojotTukysa, un 5,6 ménesi, sanemot placebo. Kopuma 41 % pacientu, kuri sanéma Tukysa, un

23 % pacientu, kuri sanéma placebo, bija zinama atbildes reakcija uz arstésanu, un pacienti Sajas
grupas nodzivoja attiecigi vidéji apméram 22 ménesus un 17 ménesus. Atbildes reakcijas uz Tukysa
bija salidzinamas to pacientu apaksgrupa, kuriem vézis bija izplatijies uz smadzeném.

Kads risks pastav, lietojot Tukysa?

Visbiezakas Tukysa blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir deguna
asinosana, caureja, slikta disa (nelabums), vemsana, stomatits (mutes iekaisums), izsitumi, artralgija
(sapes locitavas), paaugstinati aknu fermentu ALAT un ASAT (kas ir potencialas aknu saslimsanas
pazime) un bilirubina limeni asinis, ka ari svara zudums. Visbiezakas Tukysa blakusparadibas (kas var
skart vairak neka 1 no 20 cilvékiem) ir caureja un palielinati ALAT un ASAT, tapat var bat smaga
vemsana un slikta dsa.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tukysa, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Tukysa ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira atzimé&ja, ka pieradijumi liecina par dzivildzes uzlaboSanos, lietojot Tukysa
pacientiem, kuriem ir maz alternativu arstésanas iesp&ju. Uznémumam bis jasniedz pamatpétijuma
galigie rezultati, lai ghtu prieksstatu par ieguvumu precizu apméru. Zinotas blakusparadibas tika
uzskatitas par kontrol&jamam un parsvara bija saistitas ar ietekmi uz zarnam. Tadé| agentiira noléma,
ka ieguvums, lietojot Tukysa, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Tukysa lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Tukysa, iesniegs pamatpétijuma galigos rezultatus, paradot pacientu
kopigo dzivildzi, ka ari dzivildzi bez slimibas progresésanas.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tukysa
lietoSanu.

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

Cita informacija par Tukysa

Sikaka informacija par Tukysa ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tukysa.
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