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Tagrisso (osimertinib)
Um resumo sobre Tagrisso e por que esta autorizado na UE

O que é Tagrisso e para que é utilizado?

Tagrisso € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento do cancro do pulmao de nao-
pequenas células (CPNPC). E utilizado em doentes cujas células cancerigenas apresentam
determinadas mutacoes (alteragdes) no gene de uma proteina chamada EGFR.

E utilizado em monoterapia (isoladamente):

e em doentes cujas células cancerigenas apresentem mutagdes Ex19del ou L858R e cujo cancro ndo
se tenha espalhado para outros 6rgdos e tenha sido completamente removido por cirurgia; o
medicamento € entdo administrado para ajudar a prevenir o reaparecimento do cancro (terapia
adjuvante);

e em doentes cujas células cancerigenas tenham mutagdes Ex19del ou L858R e cujo cancro esteja
avangado localmente (tenha comecado a propagar-se para areas préximas) e ndo possa ser
removido por cirurgia e cuja doenca ndo se tenha agravado durante ou apds o tratamento com
quimioterapia a base de platina mais terapia radioldgica;

e« em doentes cujas células cancerigenas tenham mutacGes conhecidas como «mutacgdes ativadoras»
e cujo cancro esteja avancado ou propagado; Tagrisso é entdo administrado como primeiro
tratamento;

e em doentes cujas células cancerigenas tenham mutagdes T790M e cujo cancro esteja localmente
avancado ou metastatico (propagado a outras partes do organismo).

Tagrisso também pode ser utilizado em associagdo com pemetrexedo e quimioterapia a base de platina
(outros medicamentos contra o cancro) como primeiro tratamento em adultos com CPNPC avancgado
com mutagoes Ex19del ou L858R.

Tagrisso contém a substancia ativa osimertinib.

Como se utiliza Tagrisso?

Tagrisso s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro. Antes de iniciar o
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tratamento, o médico deve utilizar um teste genético para confirmar que o doente tem uma mutagao
do EGFR.

Tagrisso esta disponivel na forma de comprimidos a serem tomados uma vez por dia, desde que a
doenga melhore ou permanega estavel, ou ndo reaparega apds cirurgia, e enquanto os efeitos
secundarios forem toleraveis. Caso ocorram determinados efeitos secundarios, o médico pode decidir
reduzir a dose ou interromper ou suspender permanentemente o tratamento.

Para mais informacbes sobre a utilizagdo de Tagrisso, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Tagrisso?

A substancia ativa de Tagrisso, o osimertinib, € um tipo de medicamento contra o cancro denominado
inibidor da tirosinacinase. Bloqueia a atividade do EGFR, que normalmente controla o crescimento e a
divisdo das células. No cancro do pulmao, o EGFR é frequentemente hiperativo, causando um
crescimento descontrolado das células cancerigenas. Ao bloquear o EGFR, o osimertinib ajuda a reduzir
o crescimento e a disseminagao do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Tagrisso durante os estudos?

Os estudos em doentes com CPNPC demonstraram que Tagrisso em monoterapia € eficaz na redugdo
de tumores e no abrandamento do agravamento do cancro. Um estudo também demonstrou ser eficaz
na prevencgao do reaparecimento do cancro em doentes que foram submetidos a cirurgia para remocgao
completa do cancro.

Em dois estudos que incluiram 411 doentes anteriormente tratados com a mutacdo T790M, a taxa de
resposta global (a percentagem de doentes cujos tumores diminuiu) com Tagrisso foi de 66 % e a
resposta teve uma duracdo média de 12,5 meses. Nestes estudos, Tagrisso ndo foi comparado com
outros tratamentos.

Um terceiro estudo em 419 doentes com mutacao T790 tratados anteriormente analisou sobretudo o
nivel de eficacia de Tagrisso na prevencao do agravamento do cancro; este estudo comparou Tagrisso
com a quimioterapia a base de platina (tratamento padrao para o CPNPC). Nos doentes a tomar
Tagrisso, o cancro nado registou agravamento durante cerca de 10,1 meses, em comparacao com 4,4
meses nos doentes a receber quimioterapia.

Por fim, num estudo em 556 doentes com mutacgOes ativadoras, os doentes que tomaram Tagrisso
como primeiro tratamento viveram durante 18,9 meses sem agravamento da doenca, em comparacao
com 10,2 meses nos doentes que receberam tratamento com outros medicamentos (com erlotinib ou
gefitinib).

Num quinto estudo em 216 doentes com CPCNP localmente avangado com mutagdes Ex19del ou L858R
tratados anteriormente, os doentes que tomaram Tagrisso viveram 39,1 meses sem agravamento da
doenca, em comparacao com 5,6 meses nos doentes que receberam um placebo (tratamento
simulado).

Por ultimo, num estudo que incluiu 682 doentes com mutacdes Ex19del ou L858R que tinham sido
submetidos a cirurgia para remogao completa do cancro, 89 % (302 em 339) dos doentes que
tomaram Tagrisso ainda estavam vivos e livres da doenca apds pelo menos 1 ano de tratamento, em
comparagao com 54 % (184 em 343) dos doentes que receberam um placebo.

Outro estudo investigou a utilizacdo de Tagrisso como primeiro tratamento em 557 doentes com
CPNPC avancado com mutacdes Ex19del ou L858R. O estudo demonstrou que os doentes tratados com
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Tagrisso em associagdo com pemetrexedo e quimioterapia a base de platina viveram em média
25,5 meses sem agravamento da doenga, em comparagdo com 16,7 meses para os doentes tratados
com Tagrisso isoladamente.

Quais sao os riscos associados a Tagrisso?

Para a lista completa das restrigées de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Tagrisso, consulte o Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tagrisso quando utilizado isoladamente (que
podem afetar mais de 1 em cada 5 pessoas) incluem diarreia, erupgdo cutanea, paroniquia (infegdo
nas unhas), pele seca e estomatite (inflamagao do revestimento da boca).

Tagrisso ndo deve ser utilizado em simultdneo com hipericdo (um medicamento a base de plantas
utilizado no tratamento da depressao).

Por que esta Tagrisso autorizado na UE?

Tagrisso, em monoterapia e em associacao com outros medicamentos contra o cancro, demonstrou
eficacia nos estudos na reducdo de tumores e no abrandamento do agravamento do cancro em
doentes com CPNPC cujos tumores apresentam mutacdes do EGFR. O medicamento é também eficaz
na prevencgao do reaparecimento do CPNPC em doentes cujos tumores apresentam mutagdes no EGFR
e que foram submetidos a cirurgia para remocao completa do cancro. No que diz respeito a seguranca,
os efeitos secundarios associados a Tagrisso quando utilizado em monoterapia sdo semelhantes aos
observados com outros medicamentos da mesma classe e sdo considerados aceitaveis.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Tagrisso sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tagrisso?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Tagrisso.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tagrisso sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tagrisso sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Tagrisso

A 2 de fevereiro de 2016, Tagrisso recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado condicional,
valida para toda a UE. Em 24 de abril de 2017, a autorizagdo passou a autorizagao plena.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tagrisso.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 12-2024.
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