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

Czym jest lek Tepmetko i w jakim celu sie go stosuje

Tepmetko jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu 0os6b dorostych z
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NSCLC) w przypadkach, gdy nowotwor jest zaawansowany, a
komérki nowotworowe zawierajg pewne mutacje (zmiany) genetyczne, ktére prowadza do pomijania
egzonu 14 w genie kodujgacym czynnik przejécia mezenchymalno-nabtonkowego (METex14). Oznacza
to, ze komérki nowotworowe wytwarzajg nieprawidtowg postaé biatka MET, poniewaz czes¢ genu
kodujacego MET, nazywana egzonem 14, nie jest uzywana.

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

Lek Tepmetko zawiera substancje czynng tepotynib.

Jak stosowac lek Tepmetko

Lek wydawany na recepte. Podawanie leku powinno zostac rozpoczete i nadzorowane przez lekarza z
doswiadczeniem w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zbada¢ nowotwdr pacjenta, aby potwierdzi¢ wystepowanie mutacji
pominiecia METex14.

Lek Tepmetko jest dostepny w postaci tabletek i przyjmuje sie go doustnie. Zalecana dawka leku to
450 mg raz na dobe. Leczenie mozna kontynuowac tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego
korzysci. Jesli pojawig sie pewne dziatania niepozgdane, lekarz moze podjac¢ decyzje o zmniejszeniu
dawki do 225 mg raz na dobe albo o wstrzymaniu badz przerwaniu leczenia lekiem Tepmetko.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tepmetko znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tepmetko

Biatko MET nalezy do rodziny receptorowych kinaz tyrozynowych — enzyméw uczestniczacych we
wzroscie komérek. U pacjentow z NSCLC z mutacjami pominiecia typu METex14 wytwarzana jest
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nieprawidtowa postac biatka MET, ktéra powoduje niekontrolowane dzielenie sie i wzrost komoérek
nowotworowych. Substancja czynna leku Tepmetko, tepotynib, jest inhibitorem receptorowej kinazy
tyrozynowej, ktory przytacza sie do nieprawidtowego biatka MET w komdrkach nowotworowych.
Hamuje to dziatanie MET, pomagajac spowolni¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Tepmetko wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 138 pacjentéw lek Tepmetko byt skuteczny w leczeniu oséb
dorostych z NSCLC z mutacjami pominiecia typu METex14, u ktdrych po wczesniejszym leczeniu innymi
lekami przeciwnowotworowymi doszto do progresji choroby. Leku Tepmetko nie poréwnywano z
zadnym innym leczeniem ani z placebo (leczeniem pozorowanym).

Odpowiedz na leczenie (zmniejszenie rozmiaru nowotworu) oceniano na podstawie badan obrazowych.
Po zastosowaniu leku Tepmetko u okoto 44% (61 ze 138) pacjentéw dochodzito do catkowitego albo
czesciowego zmniejszenia sie nowotworu. Odpowiedz na leczenie utrzymywata sie $rednio przez ponad
11 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tepmetko

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tepmetko (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentow) to: obrzek (gromadzenie sie ptynu), nudnosci (mdifosci), niskie stezenie
albuminy we krwi, biegunka i wzrost stezenia kreatyniny we krwi (oznaka zaburzen czynnosci nerek).
Najczestsze powazne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Tepmetko (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw) to: obrzek obwodowy (opuchniecie zwlaszcza kostek i
stop), obrzek uogodlniony (gromadzenie sie ptynu w catym organizmie) i $Srédmigzszowa choroba ptuc
(schorzenie powodujace bliznowacenie ptuc).

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tepmetko
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tepmetko w UE

Obecnie nie sg dostepne specjalne opcje leczenia pacjentéw z zaawansowanym NSCLC z mutacjami
pominiecia typu METex14. Chociaz w badaniu gtdwnym nie poréwnywano leku Tepmetko z innym
leczeniem przeciwnowotworowym, wykazano, ze lek byt skuteczny u pacjentéw, u ktérych po kilku
réznych terapiach doszto do progresji choroby. Zasadniczo dziatania niepozgdane leku Tepmetko
uznano za mozliwe do opanowania.

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tepmetko przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowanialeku Tepmetko

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tepmetko w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw dane o stosowaniu leku Tepmetko sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tepmetko sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Tepmetko

Dalsze informacje na temat leku Tepmetko znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepmetko.
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