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Tabrecta (capmatinib)
Prezentare generala a Tabrecta si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tabrecta si pentru ce se utilizeaza?

Tabrecta este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu un tip de cancer de plamani numit
cancer pulmonar fara celule mici (NSCLC), cand cancerul este in stadiu avansatsi celulele sale au
mutatii (modificari) genetice specifice, care determina ,,omiterea exonului 14 al genei factorului de
tranzitie epitelial-mezenchimala (METex14)”. Aceasta inseamna ca celulele canceroase produc o forma
anormala a unei proteine numite MET deoarece o parte a genei MET, numita exon 14, nu este utilizata.

Tabrecta se utilizeaza cand pacientul necesita in continuare tratament, dupa tratamentul anterior cu
imunoterapie sau cu chimioterapie pe baza de saruri de platina sau cu ambele.

Tabrecta contine substanta activa capmatinib.

Cum se utilizeaza Tabrecta?

Tabrecta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Inainte de inceperea tratamentului, pacientii trebuie s3 facd analize care s& confirme c& celulele lor
canceroase prezinta mutatiile determinate de omiterea METex14.

Tabrecta este disponibil sub forma de comprimate cu administrare oralda. Doza recomandata este de
400 mg de doua ori pe zi. Tratamentul cu Tabrecta poate continua cat timp pacientul prezinta beneficii
terapeutice. Daca apar anumite reactii adverse, medicul poate hotari sa reduca doza, ori sa intrerupa
sau sa opreasca tratamentul cu Tabrecta.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tabrecta, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tabrecta?

Proteina MET apartine familiei de enzime numite receptori ai tirozin kinazei, care sunt implicate in
cresterea celulelor. La pacientii cu NSCLC care prezinta ,omiterea METex14” se produce o forma
anormald a proteinei MET care cauzeaza diviziunea si cresterea necontrolata a celulelor canceroase.
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Substanta activa din Tabrecta, capmatinibul, este un inhibitor al receptorului tirozin kinazei care se
leaga de aceasta proteina MET anormala din interiorul celulelor canceroase. Acest lucru opreste efectul
proteinei MET, contribuind la incetinirea cresterii si raspandirii cancerului.

Ce beneficii a prezentat Tabrecta pe parcursul studiilor?

Efectul Tabrecta a fost investigat intr-un studiu principal care a cuprins 100 de pacienti cu NSCLC in
stadiu avansat cu mutatia de ,omitere a METex14"” la care boala progresat dupa ce fusesera tratati
anterior cu imunoterapie cu sau fara chimioterapie pe baza de platina. Raspunsul la tratament
(micsorarea cancerului) a fost evaluat prin scanari corporale, iar la 44 % din pacienti s-a observato
micsorare partiald sau completd a cancerului dupd tratamentul cu Tabrecta. in medie, rdspunsul a
durat cel putin 10 luni.

in acest studiu, Tabrecta nu a fost comparat cu niciun alt tratament pentru NSCLC sau cu placebo
(preparatinactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Tabrecta?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tabrecta (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt edem periferic (umflarea, in special a mainilor, gleznelor sau picioarelor), greata, oboseala,
cresterea valorilor de creatinina in sange (un semn de probleme cu rinichii), varsaturi, dificultati de
respiratie, scaderea poftei de mancare si dureri de spate.

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Tabrecta sunt dificultati de respiratie, boala
pulmonara interstitiala (o afectiune care cauzeaza sclerozarea plamanilor) si pneumonita (inflamatie a
plamanilor), celulita (inflamatia tesutului subcutanat profund), edem periferic si cresterea nivelurilor
din sange ale unei enzime hepatice numite alanin-aminotransferaza (ALT), precum si ale amilazei
si/sau lipazei (un semn de probleme cu pancreasul).

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tabrecta, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Tabrecta in UE?

Desi in studiul principal Tabrecta nu a fost comparat cu alt tratament impotriva cancerului, s-a dovedit
ca medicamentul este eficace la pacientii cu NSCLC tratati anterior, la care cancerul era in stadiu
avansatsi care aveau mutatia de ,omitere a METex14". Reactiile adverse la Tabrecta au fost
considerate gestionabile terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tabrecta sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tabrecta?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tabrecta, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tabrecta sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tabrecta sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Tabrecta

Informatii suplimentare cu privire la Tabrecta sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tabrecta..
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