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Tukysa (tucatinib)

Harsa generali lejn Tukysa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tukysa u ghal xiex jintuza?

Tukysa huwa medicina kontra |-kancer li tintuza biex tikkura I-kancer tas-sider li jkun lokalment
avvanzat jew metastatiku (ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem) u meta jkun pozittiv ghal HER2.
Dan ifisser li ¢-celloli tal-gisem jipproducu proteina fuq il-wi¢¢ taghhom, HER2, li tistimula t-tkabbir tal-
kancer.

Tukysa jintuza flimkien ma’ zewg medicini ohra, capecitabine u trastuzumab, u jintuza wara li jkunu
gew ippruvati mill-ingas 2 kuri ohra ghall-kancer pozittiv ghal HER2.

Is-sustanza attiva f'Tukysa hija tucatinib.
Kif jintuza Tukysa?

Tukysa jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer. Jinghata mill-halq f'doza rrakkomandata ta’ 300 mg
darbtejn kuljum. Il-pazjenti jigu kkurati wkoll b’capecitabine u trastuzumab f'¢erti jiem ta’ ciklu ta’ 21
jum.

Il-kura tista’ titkompla sakemm il-kancer ma jmurx ghall-aghar u I-effetti sekondarji jistghu jigu
ttollerati. It-tabib jista’ jirrakkomanda doza mnaqqgsa ta’ Tukysa jekk isehhu certi effetti sekondarji,
jew jista’ jwaqqaf il-kura b’'mod temporanju jew permanenti.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tukysa, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib tieghek.
Kif jahdem Tukysa?

Is-sustanza attiva f'Tukysa, it-tucatinib, hija tip ta’ medic¢ina kontra I-kancer imsejha inibitur tal-kinazi
tat-tirozina. Din tehel mal-proteina HER2 fuq i¢-celloli tal-kancer, u b’hekk timblokka I-azzjoni taghha.
Minhabba li HER2 tghin li¢c-celloli tal-kancer jikbru u jingasmu, I-imblukkar taghha jghin biex dawn ic-
celloli jitwaqgfu milli jikbru u jwassal biex imutu, u b’hekk jikkontrolla t-tkabbir tal-kancer.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Tukysa li hargu mill-istudji?

Intwera li Tukysa tejjeb it-tul ta’ zmien li I-pazjenti b’kancer tas-sider pozittiv ghal HER2 avvanzat jew
metastatiku ghexu minghajr ma I-marda marret ghall-aghar. Fi studju ewlieni li ghadu ghaddej li
involva 612-il pazjent bhal dawn li -marda taghhom marret ghall-aghar wara kuri precedenti jew li
ghalihom kuri ohra ma kinux adegwati, Tukysa tqabbel mal-placebo (kura finta) meta zdied ma’ zewg
medicini ohra kontra I-kancer, trastuzumab u capecitabine.

Meta r-rizultati gew analizzati, it-tul ta’ zmien medju li I-pazjenti ghexu minghajr ma |-marda taghhom
marret ghall-aghar kien 7.8 xhur b'Tukysa u 5.6 xhur bil-placebo. B‘'mod generali, madwar 41 % tal-
pazjenti li nghataw Tukysa u 23 % li nghataw il-placebo wrew xi reazzjoni ghall-kura u z-zewg gruppi
ghexu medja ta’ madwar 22 xahar u 17-il xahar rispettivament. Ir-reazzjonijiet ghal Tukysa kienu
komparabbli fis-sottogrupp ta’ pazjenti li I-kancer taghhom kien infirex lejn il-mohh.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tukysa?

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b'Tukysa (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma telf ta’ demm mill-imnieher, dijarea, nawzja (dardir), rimettar, stomatite (inffammazzjoni tal-
halq), raxx, artralgija (ugigh fil-gogi), zidiet fil-livelli tad-demm tal-enzimi tal-fwied ALT u AST (sinjal
ta’ problemi potenzjali fil-fwied) u fil-bilirubina, u telf ta’ piz. L-effetti sekondarji I-aktar serji b'Tukysa
(li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 20) huma dijarea u zieda fl-ALT u fI-AST; nawzja
u rimettar jistghu wkoll ikunu serji.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Tukysa, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Tukysa gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat li |-evidenza wriet titjib fis-sopravivenza b'Tukysa fi grupp ta’
pazjenti li ftit kellhom ghazliet alternattivi. Il-kumpanija se jkollha tipprovdi r-rizultati finali tal-istudju
ewlieni biex tikkjarifika |-estent ezett tal-beneficcji. L-effetti sekondarji rrappurtati kienu kkunsidrati
maniggabbli, u kienu relatati I-aktar mal-effetti fuq |-imsaren. Ghaldagstant, |-Agenzija ddecidiet li I-
benefi¢¢ji ta’ Tukysa huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tukysa?

Il-kumpanija li tgieghed Tukysa fis-suq se tipprovdi rizultati finali mill-istudju ewlieni li juru t-tul ta’
zmien li I-pazjenti jghixu b’mod generali kif ukoll kemm jghixu minghajr ma I-marda taghhom tmur
ghall-aghar.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tukysa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tukysa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Tukysa huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tukysa

Aktar informazzjoni dwar Tukysa tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tukysa.
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