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Tukysa (tucatinib)

Prezentare generala a Tukysa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tukysa si pentru ce se utilizeaza?

Tukysa este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea cancerului de sén
avansat local sau metastazat (care s-a extins la alte parti ale organismului) si cand cancerul este
HER2-pozitiv. Aceasta inseamna ca celulele canceroase produc la suprafata o proteina, HER2, care
stimuleaza dezvoltarea cancerului.

Tukysa se utilizeaza impreuna cu alte doua medicamente, capecitabina si trastuzumab, si se utilizeaza
dupa ce au fost deja incercate cel putin alte 2 tratamente impotriva cancerului HER2-pozitiv.

Substanta activa din Tukysa este tucatinib.

Cum se utilizeaza Tukysa?

Tukysa se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in administrarea tratamentelor impotriva cancerului. Se
administreaza pe cale orala la doza recomandata de 300 mg de doua ori pe zi. Pacientii sunt tratati, de
asemenea, cu capecitabina si trastuzumab n anumite zile ale unui ciclu de tratament de 21 de zile.

Tratamentul poate continua atata timp cat cancerul nu se agraveaza si reactiile adverse sunt
suportabile. Medicul poate recomanda reducerea dozei de Tukysa daca apar anumite reactii adverse,
ori poate opri temporar sau permanent tratamentul.

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

Cum actioneaza Tukysa?

Substanta activa din Tukysa, tucatinibul, este un tip de medicament impotriva cancerului numit
inhibitor al tirozin-kinazei. Tucatinibul se leaga de proteina HER2 de pe celulele canceroase si fi
blocheaza astfel actiunea. Deoarece proteina HER2 ajuta celulele canceroase sa creasca si sa se divida,
blocarea ei ajuta la oprirea cresterii acestor celule si determina moartea lor, controléand dezvoltarea
cancerului.
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Ce beneficii a prezentat Tukysa pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Tukysa imbunatateste perioada de supravietuire fara agravarea bolii la pacientii cu
cancer de san HER2-pozitiv in stadiu avansat sau metastazat. Intr-un studiu principal in desfasurare
care a cuprins 612 astfel de pacienti la care boala se agravase dupa tratamentele anterioare sau la
care alte tratamente nu erau indicate, Tukysa a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) cand a
fost adaugat la alte doud medicamente impotriva cancerului, trastuzumab si capecitabina.

Dupa analiza rezultatelor, a reiesit ca perioada medie de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii
a fost de 7,8 luni in cazul Tukysa si de 5,6 luni in cazul placebo. in total, aproximativ 41 % din
pacientii care au primit Tukysa si 23 % din cei care au primit placebo au raspuns la tratament, iar cele
doua grupe au trait in medie aproximativ 22 luni si, respectiv, 17 luni. Raspunsurile la Tukysa au fost
comparabile in subgrupul de pacienti la care cancerul s-a raspandit la creier.

Care sunt riscurile asociate cu Tukysa?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tukysa (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt sangerari nazale, diaree, greatd, varsaturi, stomatita (inflamarea gurii), eruptii pe piele, artralgie
(dureri articulare), cresterea valorilor sanguine ale enzimelor hepatice ALT si AST (un semn de posibile
probleme de ficat) si a bilirubinei si pierdere in greutate. Cele mai frecvente reactii adverse grave
asociate cu Tukysa (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 20) sunt diaree si valori crescute ale
ALT si AST; greata si varsaturile pot fi, de asemenea, grave.

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

De ce a fost autorizat Tukysa in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a constatat ca dovezile arata o imbunatatire a ratei de
supravietuire asociate cu Tukysa la un grup de pacienti care aveau putine optiuni de tratament
alternative. Compania va trebui sa furnizeze rezultatele finale ale studiului principal pentru a evalua
exact beneficiile. Reactiile adverse raportate au fost considerate gestionabile terapeutic si au fost
legate in principal de efectele asupra intestinului. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Tukysa
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 Tukysa?

Compania care comercializeaza Tukysa va furniza rezultatele finale din studiul principal care a
demonstrat durata totala de supravietuire a pacientilor, precum si durata de supravietuire fara
agravarea bolii.

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

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

Alte informatii despre Tukysa

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