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Truqgap (capivasertib)
Prezentare generala a Trugap si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Truqap si pentru ce se utilizeaza?

Trugap este un medicament impotriva cancerului utilizat la adulti pentru tratarea cancerului de san
avansat local (raspandit in apropiere) sau metastazat (raspandit la alte parti ale organismului) cand
cancerul a recidivat sau s-a agravat dupa tratamentul hormonal. Se utilizeaza cand celulele canceroase
au pe suprafata lor receptori (tinte) pentru anumiti hormoni (ER-pozitiv) si nu au cantitati mari din alt
receptor, numit HER2 (HER2-negativ). De asemenea, trebuie sa se fi dovedit ca celulele canceroase au
una sau mai multe mutatii (modificari) in genele PIK3CA, AKT1 sau PTEN. Trugap se utilizeaza in
asociere cu fulvestrant (un medicament antiestrogenic).

Daca se utilizeaza la femei Thainte de menopauza sau in jurul menopauzei (premenopauza sau
perimenopauza), Trugap trebuie administrat si in asociere cu un agonist al hormonului de eliberare a
hormonului luteinizant (LHRH) (un medicament care reduce nivelurile hormonilor estrogen si
progesteron in sange).

Trugap contine substanta activa capivasertib.
Cum se utilizeaza Truqap?

Trugap se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Trugap este disponibil sub forma de comprimate care se iau de doua ori pe zi, la interval de
aproximativ 12 ore. Comprimatele se iau timp de patru zile consecutive, urmate de trei zile fara
tratament. Fulvestrantul se administreaza in zilele 1, 15 si 29, iar ulterior, o data pe luna.

Tratamentul cu Trugap trebuie continuat atata timp cat pacientul are beneficii terapeutice; daca
pacientul are reactii adverse inacceptabile, tratamentul poate fi oprit sau doza poate fi redusa.

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

Cum actioneaza Truqap?

Substanta activa din Trugap, capivasertibul, blocheaza activitatea enzimelor numite serina/treonina
kinaza (AKT) 1, 2 si 3. Aceste enzime joaca un rol important in dezvoltarea si diviziunea celulelor
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canceroase cu mutatii in genele PIK3CA, AKT1 sau PTEN. Prin blocarea AKT1, AKT2 si AKT3, Trugap
reduce dezvoltarea celulelor canceroase.

Ce beneficii a prezentat Truqap pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Trugap, utilizat in asociere cu fulvestrant, incetineste dezvoltarea si raspandirea
cancerului de san intr-un studiu principal care a cuprins 708 adulti cu cancer de san ER-pozitiv avansat
local sau metastazat si HER2-negativ, la care boala a revenit sau s-a agravat dupa tratamentul cu un
inhibitor de aromataza (un medicament care reduce nivelurile de estrogen).

Pacientii au primit fie Trugap, fie placebo (un preparat inactiv) in asociere cu fulvestrant, iar principala
masura a eficacitatii a fost durata de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii. La aproape
jumatate din pacienti, celulele canceroase aveau una sau mai multe mutatii PIK3CA, AKT1 sau PTEN.

Studiul a aratat ca, in grupul de pacienti cu mutatii PIK3CA, AKT1 sau PTEN, cei tratati cu Trugap plus
fulvestrant au trait in medie 7,3 luni fara agravarea bolii, fata de 3,1 luni in cazul pacientilor care au
primit placebo plus fulvestrant.

Care sunt riscurile asociate cu Truqap?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Trugap, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Trugap (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt diaree, eruptii pe piele, greata, oboseala, varsaturi, stomatita (inflamarea mucoasei bucale),
hiperglicemie (concentratii mari de glucoza in sange), dureri de cap si scaderea poftei de mancare.

Cele mai frecvente reactii adverse grave au fost eruptii cutanate, diaree, hiperglicemie, hipokaliemie
(valori mici de potasiu in sdnge), anemie (numar mic de globule rosii) si stomatita.

De ce a fost autorizat Truqap in UE?

S-a demonstrat ca Truqap, utilizat in asociere cu fulvestrant, incetineste dezvoltarea si raspandirea
cancerului de san la adultii cu cancer de san ER-pozitiv avansat local sau metastazat si HER2-negativ
Ccu una sau mai multe mutatii PIK3CA, AKT1 sau PTEN.

Desi pacientii tratati cu Trugap au avut mai multe reactii adverse decat pacientii care au primit
placebo, siguranta Trugap in asociere cu fulvestrant a fost consideratad acceptabild si gestionabila la
tratament standard si modificarea dozei.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Trugap 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 Truqap?

Compania care comercializeaza Trugap va efectua si va prezenta rezultatele unor studii suplimentare
pentru a investiga mai mult siguranta si eficacitatea medicamentului, inclusiv la femeile in
premenopauza si la pacientii cu diabet zaharat, deoarece studiul principal nu a inclus pacienti cu diabet
netinut sub control sau insulinodependent.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Trugap, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Trugap sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Trugap sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Truqap

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