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Tabrecta (kapmatynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Tabrecta i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tabrectai w jakim celu sie go stosuje

Tabrecta jest lekiem stosowanym w leczeniu 0séb dorostych z rodzajem raka ptuc o nazwie
niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca (NDRP), gdy rak jest zaawansowany, a jego komérki majq
okreslone mutacje (zmiany) genetyczne prowadzace do pominiecia egzonu 14 w genie czynnika
przejs$cia mezenchymalno-epitelialnego (ang. mesenchymal epithelial transition factor gene, METex14).
Oznacza to, ze komodrki nowotworowe wytwarzajg nieprawidtowg postac biatka MET, poniewaz czes¢
genu kodujgcego MET, nazywana egzonem 14, nie jest uzywana.

Lek Tabrecta stosuje sie, gdy pacjent wymaga dalszego leczenia po zastosowaniu immunoterapii albo
chemioterapii opartej na zwigzkach platyny badz obu tych terapii.

Substancjq czynng zawartg w leku Tabrecta jest kapmatynib.

Jak stosowac lek Tabrecta

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentow nalezy wykonac¢ badania w celu potwierdzenia mutacji
prowadzacych do pominiecia METex14 w komorkach nowotworowych.

Lek Tabrecta jest dostepny w postaci tabletek przeznaczonych do przyjmowania doustnego. Zalecana
dawka wynosi 400 mg dwa razy na dobe. Terapia lekiem Tabrecta moze by¢ kontynuowana tak dtugo,
jak dtugo pacjent odnosi z niej korzysci. Jesli wystapig pewne dziatania niepozadane, lekarz moze
podjac decyzje o zmniejszeniu dawki lub przerwaniu badz definitywnym zakonczeniu leczenia lekiem
Tabrecta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tabrecta znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Tabrecta

Biatko MET nalezy do rodziny receptorowych kinaz tyrozynowych — enzymow uczestniczacych we
wzroscie komérek. U pacjentow z NDRP z mutacjami prowadzacymi do pominiecia METex14
wytwarzana jest nieprawidtowa posta¢ biatka MET, ktdéra powoduje niekontrolowane dzielenie sie i
wzrost komédrek nowotworowych.

Substancja czynna zawarta w leku Tabrecta, kapmatynib, jest inhibitorem receptorowej kinazy
tyrozynowej, ktoéry przytacza sie do nieprawidtowego biatka MET w komdrkach nowotworowych.
Hamuje to dziatanie MET, pomagajac spowolni¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Tabrecta wykazane w badaniach

Dziatanie leku Tabrecta oceniano w badaniu gtdwnym z udziatem 100 pacjentow z zaawansowanym
NDRP z mutacjami prowadzacymi do pominiecia METex14, u ktorych choroba nasilita sie po
wczesniejszym leczeniu immunoterapia z chemioterapig na bazie platyny lub bez niej. Odpowiedz na
leczenie (zmniejszenie rozmiaru nowotworu) oceniano za pomocg obrazowania ciata, a u 44%
pacjentéw stwierdzono czesciowe lub catkowite zmniejszenie sie nowotworu po zastosowaniu leku
Tabrecta. Odpowiedz utrzymywata sie srednio przez co najmniej 10 miesiecy.

W badaniu tym leku Tabrecta nie poréwnywano z zadnym innym leczeniem NDRP ani z placebo
(leczenie pozorowane).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tabrecta

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Tabrecta (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentéw) to: obrzeki obwodowe (opuchlizna, zwtaszcza rak, kostek lub stép), nudnosci
(mdtosci), uczucie zmeczenia, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi (objaw zaburzen czynnosci
nerek), wymioty, dusznos$¢, zmniejszone taknienie i bdl plecow.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tabrecta to dusznosci,
choroba $rédmigzszowa ptuc (zaburzenie powodujace bliznowacenie w ptucach) oraz zapalenie ptuc,
zapalenie tkanki facznej (zapalenie tkanki w gtebokich warstwach skéry), obrzeki obwodowe oraz
zwiekszenie stezenia we krwi enzymu watrobowego o nazwie aminotransferaza alaninowa (ALT), a
takze amylazy i/lub lipazy (oznaka problemow ze strony trzustki).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tabrecta
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tabrecta w UE

Pomimo ze w badaniu gtdwnym nie poréwnywano leku Tabrecta z innym leczeniem
przeciwnowotworowym, wykazano, ze lek ten jest skuteczny u wczesniej leczonych pacjentéw z NDRP,
u ktérych nowotwdr byt zaawansowany i u ktérych wystepowaty mutacje prowadzace do pominiecia
METex14. Dziatania niepozadane leku Tabrecta uznano za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tabrecta
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tabrecta

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tabrecta w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Tabrecta sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tabrecta sg starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Tabrecta

Dalsze informacje na temat leku Tabrecta znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tabrecta.
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