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Tagrisso (ozimertinib)
Prehlad o lieku Tagrisso a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Tagrisso a na ¢o sa pouziva?

Tagrisso je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu nemalobunkového karcindmu pltc (NSCLC).
Liek sa pouziva u pacientov, ktorych rakovinové bunky maju urcité mutacie (zmeny) v géne pre
protein nazyvany receptor epidermalneho rastového faktora (EGFR).

Pouziva sa ako monoterapia:

u pacientov, ktorych rakovinové bunky vykazuju delécie exénu 19 alebo substitu¢né mutacie exénu
21 (L858R) (mutacie Ex19del alebo L858R) a ktorych rakovina sa nerozsirila do inych organov a bola
Uplne chirurgicky odstranena, sa liek podava na zabranenie navratu rakoviny (adjuvantna liecba),

u pacientov, ktorych rakovinové bunky vykazuji mutacie Ex19del alebo L858R, ktorych rakovina je
lokdlne pokrocild (zacdala sa rozsirovat do okolitych oblasti) a nemdZze sa chirurgicky odstranit a
ktorych ochorenie sa nezhorsilo pocas liecby chemoterapiou na baze platiny a radiacnej terapie alebo
po nej,

u pacientov, ktorych rakovinové bunky maju mutacie zname ako tzv. aktivujice mutacie a ktorych
rakovina je pokrocila alebo sa rozsirila, sa liek Tagrisso podava ako liecba prvej linie,

u pacientov, ktorych rakovinové bunky maju mutacie T790M a ktorych rakovina je lokalne pokrocila
alebo metastaticka (rozsirila sa do inych Casti tela).

Liek Tagrisso sa méze pouzivat aj v kombindcii s pemetrexedom a chemoterapiou na baze platiny
(inymi protirakovinovymi liekmi) na liecbu prvej linie u dospelych s pokrocilym NSCLC s mutaciami
Ex19del alebo L858R.

Liek Tagrisso obsahuje lieCivo ozimertinib.

Ako sa liek Tagrisso uziva?

Vydaj lieku Tagrisso je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skuUsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Pred zacatim liecby ma lekar pouzit geneticky test
na potvrdenie, Ze pacient ma niektord mutaciu EGFR.
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Liek Tagrisso je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa maju uzivat raz denne, kym sa ochorenie
zlepsSuje alebo ostava stabilné alebo sa po chirurgickom zakroku nevrati a kym su vedlajsie ucinky
tolerovatelné. Ak sa vyskytn( urdité vedlajsie Gcinky, lekar sa mbze rozhodnit davku znizit alebo
liecbu prerusit alebo natrvalo zastavit.

Viac informacii o uzivani lieku Tagrisso si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tagrisso Gcinkuje?

Liecivo lieku Tagrisso, ozimertinib, je druh lieku proti rakovine, ktory sa nazyva inhibitor tyrozinkinazy.
Blokuje aktivitu EGFR, ktory za normalnych okolnosti riadi rast a delenie buniek. V pripade plicneho
karcindmu je EGFR c¢asto nadmerne aktivny, ¢o sposobuje nekontrolovany rast rakovinovych buniek.
Zablokovanim EGFR pomaha ozimertinib obmedzit rast a Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Tagrisso boli preukazané v stadiach?

V Studiach u pacientov s NSCLC sa zistilo, Ze liek Tagrisso pouzivany v monoterapii je ucinny

pri zmensovani nadorov a pri spomalovani zhorSovania rakoviny. V jednej studii sa takisto zistilo, ze
liek i¢inne pomaha pri predchadzani navratu rakoviny u pacientov, ktori podstupili chirurgicky zakrok
s cielom Uplne odstranit rakovinu.

V dvoch studiach zahfiiajucich 411 pacientov s mutaciou T790M, ktori uz boli v minulosti lieceni, sa pri
uzivani lieku Tagrisso dosiahla celkova miera odpovede (podiel pacientov, ktorych nadory sa zmensili)
66 % a odpoved pretrvala priemerne 12,5 mesiaca. V tychto studiach sa liek Tagrisso neporovnaval
so ziadnou inou lie¢bou.

V tretej Studii zahfnajucej 419 pacientov s mutaciou T790M, ktori uz boli v minulosti lieceni, sa
skimala najma miera ucinnosti lieku Tagrisso pri prevencii zhorSenia rakoviny, ¢o sa porovnavalo

s chemoterapiou na baze platiny (Standardnou lieCbou pre NSCLC). U pacientov uzivajucich liek
Tagrisso sa rakovina nezhorsila pocas priblizne 10,1 mesiaca v porovnani so 4,4 mesiaca u pacientov,
ktori absolvovali chemoterapiu.

Vo Stvrtej Studii zahffajlcej 556 pacientov s aktivujucimi mutaciami zili pacienti uzivajuci liek Tagrisso
v ramci prvej lieCby 18,9 mesiaca bez zhorsenia ochorenia v porovnani s 10,2 mesiaca u pacientov
podstupujucich liecbu inymi liekmi (bud’ erlotinibom alebo gefitinibom).

V piatej studii zahfiajlcej 216 pacientov s lokalne pokrocilym NSCLC s mutaciami Ex19del alebo
L858R, ktori uz boli v minulosti lieceni, pacienti uzivajuci liek Tagrisso zili 39,1 mesiaca bez zhorsenia
ochorenia v porovnani s 5,6 mesiaca u pacientov dostavajucich placebo (zdanlivy liek).

Napokon v studii zahfnajucej 682 pacientov s mutaciami Ex19del alebo L858R, ktori podstupili
operaciu na uplné odstranenie karcindmu, bolo 89 % (302 z 339) pacientov uzivajucich liek Tagrisso
stale nazive a bez ochorenia po najmenej 1 roku lieCby v porovnani s 54 % (184 z 343) pacientov
uzivajucich placebo.

V dalSej studii sa skimalo pouzitie lieku Tagrisso ako prvej lieCby u 557 pacientov s pokrocCilym NSCLC
s mutaciou Ex19del alebo L858R. V sStudii sa preukazalo, ze pacienti lieCeni liekom Tagrisso v
kombinacii s pemetrexedom a chemoterapiou na baze platiny zili v priemere 25,5 mesiaca bez
zhorsenia ochorenia v porovnani so 16,7 mesiaca u pacientov liecenych liekom Tagrisso v monoterapii.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tagrisso?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tagrisso a vSetkych obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Uc¢inky lieku Tagrisso pri pouzivani v monoterapii (ktoré mézu postihnit viac ako
1 osobu z 5) su hnacka, vyrazka, paronychia (infekcia nechtového 16zka), sucha koza a stomatitida
(zapal vystelky Ust).

Liek Tagrisso sa nesmie uzivat spolu s lubovnikom bodkovanym (rastlinnym liekom pouzivanym
na lieCbu depresie).

Predo bol liek Tagrisso povoleny v EU?

V Studiach sa preukazalo, ze liek Tagrisso uzivany v monoterapii aj v kombinacii s dalSimi
protirakovinovymi liekmi je Gcinny pri zmensovani nadorov a spomalovani zhorSovania rakoviny u
pacientov s NSCLC, ktorych nadory vykazuju mutacie EGFR. Liek je tiez UCinny pri prevencii navratu
NSCLC u pacientov, ktorych nadory maju mutécie EGFR a ktori podstupili chirurgicky zakrok na Gpliné
odstrdnenie rakoviny. Pokial ide o bezpeénost, vedlajdie cinky lieku Tagrisso, ked sa pouZiva v
monoterapii, si podobné ako vedlajsie Uc¢inky pozorované v pripade inych liekov rovnakej triedy a
povazuju sa za prijatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tagrisso su vacsie ako rizika spojené s
jeho uzivanim a zZe liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Tagrisso?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Tagrisso boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti 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 uzivani lieku Tagrisso sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Tagrisso sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tagrisso

Lieku Tagrisso bolo 2. februara 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Dfia 24. aprila 2017 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dalsie informécie o lieku Tagrisso sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tagrisso.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2024
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