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Truqap (kapiwasertyb)
Przeglad wiedzy na temat leku Trugap i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Truqap i w jakim celu sie go stosuje

Truqap jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u oséb dorostych w leczeniu raka piersi, ktory
jest miejscowo zaawansowany (rozprzestrzenit sie do okolicznych tkanek) lub przerzutowy
(rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu) w przypadku nawrotu lub postepu choroby po leczeniu
hormonalnym. Lek stosuje sie, gdy na powierzchni komodrek nowotworowych znajdujg sie receptory
(cele) dla okreslonych hormonéw (wskaznik ER-dodatni) i gdy komoérki te nie wytwarzajg znacznych
ilosci innego receptora zwanego HER2 (wskaznik HER2-ujemny). Komorki nowotworowe muszg
ponadto wykazywac co najmniej jedng mutacje (zmiane) w genach PIK3CA, AKT1 lub PTEN. Lek
Trugap stosuje sie w skojarzeniu z fulwestrantem (lekiem przeciwestrogenowym).

Jezeli lek Trugap jest stosowany u kobiet przed menopauza lub w czasie trwania menopauzy (w wieku
przed- lub okotomenopauzalnym) nalezy go réwniez podawac w skojarzeniu z agonista hormondéw
uwalniajacych luteine (ang. luteinising hormone-releasing hormone, LHRH) (lekiem obnizajacym
poziom hormondw estrogenu i progesteronu we krwi).

Substancjg czynng zawartg w leku Truqgap jest kapiwasertyb.

Jak stosowac lek Truqap

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
lekédw przeciwnowotworowych.

Lek Truqgap jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania dwa razy na dobe, w odstepie okoto 12
godzin. Tabletki przyjmuje sie przez cztery kolejne dni, po czym nastepuje 3-dniowa przerwa.
Fulwestrant podaje sie w 1., 15. i 29. dniu leczenia, a nastepnie raz w miesigcu.

Lek Trugap stosuje sie dopdki pacjent odnosi korzysci z leczenia; w przypadku wystgpienia
niemozliwych do zaakceptowania dziatan niepozadanych leczenie mozna przerwac lub zmniejszy¢
dawke.

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

Substancja czynna leku Trugap, kapiwasertyb, blokuje aktywnos$¢ enzymow znanych jako kinazy
seryny/treoniny (AKT) 1, 2 i 3. Enzymy te odgrywajg wazng role w rozwoju i podziale komorek
nowotworowych z mutacjami w genach PIK3CA, AKT1 lub PTEN. Blokujac AKT1, AKT2 i AKT3, lek
Trugap ogranicza wzrost komoérek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Trugap wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 708 oséb dorostych z miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym ER-dodatnim i HER2-ujemnym rakiem piersi, u ktérych nastgpit nawrot lub progresja
choroby po leczeniu inhibitorem aromatazy (lekiem obnizajacym stezenie estrogenu), udowodniono, ze
lek Trugap, stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem, spowalnia wzrost i rozprzestrzenianie sie raka
piersi.

Pacjenci otrzymywali lek Trugap albo placebo (leczenie pozorowane) w skojarzeniu z fulwestrantem, a
gtdéwng miarg oceny skutecznosci byt czas przezycia pacjentow bez nasilenia choroby. U blisko potowy
pacjentow w komodrkach nowotworowych wystepowata co najmniej jedna mutacja PIK3CA, AKT1 lub
PTEN.

W badaniu wykazano, ze w grupie pacjentow z mutacjami PIK3CA, AKT1 lub PTEN, u pacjentéw
przyjmujacych lek Trugap w skojarzeniu z fulwestrantem czas przezycia wynidst srednio 7,3 miesigca
bez nasilenia choroby, w poréwnaniu z 3,1 miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo w
skojarzeniu z fulwestrantem.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Truqap

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Trugap znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Trugap (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: biegunka, wysypka, nudnosci (mdtosci), zmeczenie, wymioty, zapalenie
jamy ustnej (stan zapalny btony sluzowej jamy ustnej), hiperglikemia (wysokie stezenie glukozy we
krwi), bdl glowy i zmniejszony apetyt.

Najczestsze ciezkie dziatania niepozadane to wysypka, biegunka, hiperglikemia, hipokaliemia (niskie
stezenie potasu we krwi), niedokrwisto$¢ (niskie stezenie czerwonych krwinek) i zapalenie jamy ustnej.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Trugap w UE

Wykazano, ze lek Trugap stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem spowalnia rozwoj i
rozprzestrzenianie sie raka piersi u 0séb dorostych z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
ER-dodatnim i HER2-ujemnym rakiem piersi z co najmniej jedna mutacja PIK3CA, AKT1 lub PTEN.

Mimo ze u pacjentow przyjmujacych lek Trugap zaobserwowano wiecej dziatan niepozadanych niz u
pacjentow otrzymujacych placebo, bezpieczenstwo leku Trugap w skojarzeniu z fulwestrantem uznano
za dopuszczalne i mozliwe do kontrolowania przy zastosowaniu standardowej opieki i modyfikacji
dawki.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Trugap przewyzszaja
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Truqap

Firma, ktéra wprowadza lek Trugap do obrotu, przeprowadzi i przedtozy wyniki dodatkowych badan w
celu dalszej oceny bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku, w tym u kobiet przed menopauza i u
pacjentow z cukrzyca, poniewaz badanie gtdwne nie obejmowato pacjentow z cukrzyca
niekontrolowang lub zalezng od insuliny.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Trugap w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Trugap sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Trugap sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Truqap

Dalsze informacje dotyczace leku Trugap znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trugap.
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