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Tagrisso (osimertinib)
Prezentare generala a Tagrisso si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tagrisso si pentru ce se utilizeaza?

Tagrisso este un medicament impotriva cancerului utilizat in tratamentul canceruui bronho-pulmonar
altul decéat cu celule mici (NSCLC). Se utilizeaza la pacientii la care celulele canceroase au anumite
mutatii (modificari) ale genei responsabile de producerea proteinei numite EGFR.

Se utilizeaza in monoterapie:

e la pacientii la care celulele canceroase au mutatii Ex19del sau L858R si la care cancerul nu s-a
raspandit la alte organe si a fost complet indepartat pe cale chirurgicalda, medicamentul se
administreaza pentru a ajuta la prevenirea reaparitiei cancerului (tratament adjuvant);

e la pacientii la care celulele canceroase au mutatii Ex19del sau L858R si la care cancerul este avansat
local (a inceput sa se extinda in zonele din apropiere) si nu poate fi indepartat pe cale chirurgicala si
la care boala nu s-a agravat in timpul sau dupa tratamentul cu chimioterapie cu compusi pe baza de
platina plus radioterapie;

e la pacientii la care celulele canceroase au mutatii numite , mutatii activatoare” si la care cancerul
este in stadiu avansat sau s-a raspandit, Tagrisso se administreaza ca prim tratament.

e la pacientii la care celulele canceroase au mutatii T790M si la care cancerul este avansat local sau
metastazat (s-a raspandit la alte parti ale organismului).

Tagrisso se poate utiliza, de asemenea, in asociere cu pemetrexed si chimioterapie pe baza de platina
(alte medicamente impotriva cancerului) ca prim tratament la adultii cu NSCLC avansat cu mutatii
Ex19del sau L858R.

Tagrisso contine substanta activa osimertinib.

Cum se utilizeaza Tagrisso?

Tagrisso se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experientd in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului. inainte de
initierea tratamentului, medicul trebuie sa utilizeze un test genetic pentru a confirma ca pacientul are
mutatia EGFR.
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Tagrisso este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza o data pe zi atat timp cat
boala se amelioreaza sau raméne stabila sau nu revine dupa interventia chirurgicald, precum si atat
timp cat reactiile adverse sunt tolerabile. Daca apar anumite reactii adverse, medicul poate hotari sa
reduca doza sau sa intrerupa ori sa opreasca definitiv tratamentul.

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

Cum actioneaza Tagrisso?

Substanta activa din Tagrisso, osimertinibul, este un tip de medicament impotriva cancerului numit
inhibitor de tirozin-kinaza. Aceasta blocheaza activitatea EGFR, care, in mod normal, controleaza
cresterea si diviziunea celulelor. In cazul cancerului pulmonar, EGFR este adesea hiperactivd, cauzand
o crestere necontrolata a celulelor canceroase. Prin blocarea EGFR, osimertinibul ajuta la incetinirea
cresterii si raspandirii cancerului.

Ce beneficii a prezentat Tagrisso pe parcursul studiilor?

Studiile la pacientii cu NSCLC au demonstrat ca Tagrisso in monoterapie este eficace in micsorarea
tumorilor si in Tncetinirea agravarii cancerului. Un studiu a constatat, de asemenea, ca este eficace in
prevenirea revenirii cancerului la pacientii care au fost operati pentru indepartarea completa a
cancerului.

In doud studii care au cuprins 411 pacienti tratati anterior care aveau mutatia T790M, rata globald de
raspuns (proportia de pacienti la care tumorile s-au micsorat) cu Tagrisso a fost de 66 %, iar raspunsul
la tratament a durat in medie 12,5 luni. In aceste studii, Tagrisso nu a fost comparat cu niciun alt
tratament.

Al treilea studiu, efectuat la 419 pacienti cu mutatia T790M care fusesera tratati anterior, a evaluat mai
ales eficacitatea Tagrisso in prevenirea agravarii cancerului, fata de chimioterapia cu compusi pe baza
de platina (tratamentul standard pentru NSCLC). La pacientii care au luat Tagrisso, cancerul nu s-a
agravat aproape 10,1 luni, fata de 4,4 luni la pacientii care au facut chimioterapie.

in al patrulea studiu, care a cuprins 556 de pacienti cu mutatii activatoare, pacientii care au luat
Tagrisso ca prim tratament au trait 18,9 luni fara agravarea bolii, fatd de 10,2 luni in cazul pacientilor
care au primit tratament cu alte medicamente (erlotinib sau gefitinib).

In al cincilea studiu, efectuat la 216 pacienti tratati anterior care aveau NSCLC in stadiu avansat local
cu mutatii Ex19del sau L858R, pacientii care au luat Tagrisso au trait 39,1 luni fara agravarea bolii,
fata de 5,6 luni in cazul pacientilor carora li s-a administrat placebo (un preparat inactiv).

In sfarsit, intr-un studiu care a cuprins 682 de pacienti cu mutatii Ex19del sau L858R care au fost
operati pentru indepartarea completa a cancerului, 89 % (302 din 339) din pacientii care au luat
Tagrisso erau inca in viata si nu mai aveau boala dupa cel putin un an de tratament, fata de 54 % (184
din 343) din pacientii care au luat placebo.

Un alt studiu a analizat utilizarea Tagrisso ca prim tratament la 557 de pacienti cu NSCLC in stadiu
avansat cu mutatii Ex19del sau L858R. Studiul a aratat ca pacientii tratati cu Tagrisso in asociere cu
pemetrexed si chimioterapie cu compusi pe baza de platina au trait in medie 25,5 luni fara agravarea
bolii, fata de 16,7 luni in cazul pacientilor tratati cu Tagrisso in monoterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Tagrisso?

Pentru lista completa a restrictiilor si a reactiilor adverse asociate cu Tagrisso, cititi prospectul.
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Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tagrisso utilizat in monoterapie (care pot afecta mai
mult de 1 persoana din 5) sunt diaree, eruptii pe piele, paronichie (infectia patului unghial), piele
uscata si stomatita (inflamarea mucoasei bucale).

Tagrisso este contraindicat in asociere cu sunatoarea (un preparat din plante utilizat pentru
tratamentul depresiei).

De ce a fost autorizat Tagrisso in UE?

In cadrul studiilor, Tagrisso, administrat atat in monoterapie, cat si in asociere cu alte medicamente
impotriva cancerului, s-a dovedit eficace in micsorarea tumorilor si in incetinirea agravarii cancerului la
pacientii cu NSCLC la care tumorile au mutatii ale EGFR. Medicamentul este eficace si in prevenirea
revenirii NSCLC la pacientii la care tumorile au mutatii EGFR si care au avut o interventie chirurgicala
pentru indepdrtarea completa a cancerului. In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu
Tagrisso utilizat in monoterapie sunt similare cu cele observate la alte medicamente din aceeasi clasa
si sunt considerate acceptabile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Tagrisso 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 Tagrisso?

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

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

Alte informatii despre Tagrisso

Tagrisso a primit autorizatie de punere pe piata conditionatad, valabila pe intreg teritoriul UE, la
2 februarie 2016. Aceasta a fost transformata in autorizatie normalad de punere pe piata la
24 aprilie 2017.

Mai multe informatii despre Tagrisso se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tagrisso.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2024.
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