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Tabrecta (kapmatinib)

Prehlad o lieku Tabrecta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tabrecta a na ¢o sa pouziva?

Liek Tabrecta sa pouziva na lieCbu dospelych s typom rakoviny plic nazyvanym nemalobunkovy
karcindm plic (NSCLC) v pripade, Ze karcindm je pokrocily a jeho bunky maju osobitné mutacie
(zmeny) tzv. génu faktora mesenchymovo epitelovej tranzicie veduce k vynechaniu exénu 14
(METex14). To znamena, Ze rakovinové bunky vytvaraju abnormalnu formu proteinu nazyvaného MET,
pretoZe sa nepouziva ¢ast génu MET zndmeho ako exoén 14.

Liek Tabrecta sa pouziva, ak pacient potrebuje dalSiu lie¢bu po podani imunoterapie alebo
chemoterapie na bdaze platiny alebo oboch.

Liek Tabrecta obsahuje lieCivo kapmatinib.

Ako sa liek Tabrecta pouziva?

Vydaj lieku Tabrecta je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Pred zadatim lie¢by maji pacienti podstipit testy na potvrdenie mutacii s vynechanim METex14
v karcindme.

Liek Tabrecta je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju istami. Odporucana davka je 400 mg
dvakrat denne. Lieéba liekom Tabrecta mdZe pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Ak sa
vyskytna uréité vedlajsie udinky, lekar sa méze rozhodnut znizit davku alebo prerusit ¢i zastavit liecbu
liekom Tabrecta.

Viac informdcii o pouzivani lieku Tabrecta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara Ci lekarnika.

Akym sposobom liek Tabrecta Gcinkuje?
MET protein patri do skupiny enzymov nazyvanych receptorové tyrozinkinazy, ktoré sa podielaju na

raste buniek. U pacientov s nemalobunkovym karcindmom plic s vynechanim METex14 sa vytvara
abnormalna forma proteinu MET, ktory sp0sobuje nekontrolované delenie a rast rakovinovych buniek.
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Liecivo lieku Tabrecta, kapmatinib, je inhibitor receptorovej tyrozinkinazy, ktory sa naviaze na tento
abnormalny MET protein v rakovinovych bunkéch. To zastavuje G¢inok MET, &m pomdha spomalit rast
a Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Tabrecta boli preukazané v stadiach?

Ucinok lieku Tabrecta sa skiimal v hlavnej $tadii, na ktorej sa zt¢astnilo 100 pacientov s pokrocilym
NSCLC s mutaciou s vynechanim METex14 a ktorych ochorenie sa zhorsilo po predchadzajicej lieCbe
imunoterapiou s chemoterapiou na baze platiny alebo bez nej. Odpoved na lie¢bu (zmensenie velkosti
nadoru) sa hodnotila pomocou snimok tela a 44 % pacientov malo po lieCbe liekom Tabrecta ¢iastocné
alebo Uplné zmensenie rakoviny. Odpovedtrvala v priemere aspon 10 mesiacov.

V tejto Studii sa liek Tabrecta neporovnaval so ziadnou inou lie¢bou na NSCLC ani s placebom
(zdanlivym liekom).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tabrecta?

NajéastejSie vedlajsie Gc¢inky lieku Tabrecta (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 5) su periférny

edém (opuch, najma ruk, ¢lenkov alebo chodidiel), nauzea (pocit nevolnosti), inava, zvysena hladina

kreatininu v krvi (priznak problémov s obli¢kami), vracanie, tazkosti s dychanim, znizend chut do jedla
a bolest chrbta.

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky lieku Tabrecta su tazkosti s dychanim, intersticialna choroba plic
(porucha spoOsobujlca zjazvenie v plicach) a pneumonitida (zapal pluc), celulitida (zépal hibokého
kozného tkaniva), periférny edém a zvySena hladina pecerfiového enzymu nazyvaného
alaninaminotransferaza (ALT) v krvi, ako aj amylaza a/alebo lipaza (priznak problémov s pankreasom).

Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tabrecta a zoznam vsetkych

obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tabrecta povoleny v EU?

Hoci sa v hlavnej studii neporovnaval liek Tabrecta s inou protirakovinovou lie¢bou, preukazalo sa, ze
tento liek je ucinny u pacientov s NSCLC, ktori boli v minulosti lie¢eni a ktorych rakovina bola pokrocila
a mali mutdciu s vynechanim METex14. Vedlajsie Ucinky lieku Tabrecta sa povazovali za zvladnutelné.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Tabrecta su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Tabrecta?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Tabrecta boli do sUhrnu charakteristickych vilastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Tabrecta sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Tabrecta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tabrecta

Dalsie informécie o lieku Tabrecta sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tabrecta.
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