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Tepmetko (tepotinib)

Prehlad o lieku Tepmetko a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Tepmetko a na ¢o sa pouziva?

Tepmetko je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych s nemalobunkovym
karcindomom plic (NSCLC), ak je karcindm pokrocily a jeho bunky maju osobitné genetické mutacie
(zmeny) veduce ku skippingu exénu 14 génu pre faktor mezenchymalno-epitelidlneho prechodu
(METex14). To znamena, Ze rakovinové bunky vytvaraju abnormalnu formu proteinu nazyvaného MET,
pretoZe sa nepouziva ¢ast génu MET zndmeho ako exon 14.

Liek Tepmetko sa pouziva, ak pacient potrebuje dalSiu lieCbu po podani imunoterapie alebo
chemoterapie na bdaze platiny alebo oboch.

Liek Tepmetko obsahuje lieivo tepotinib.

Ako sa liek Tepmetko uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie€ébu méa zacdat a sledovat lekar, ktory ma skuisenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Karcindm pacienta sa mé pred zadatim lie¢by otestovat, aby sa potvrdili mutacie skippingu METex14.

Liek Tepmetko je dostupny vo forme tabliet a uziva sa Ustami. Odporucana davka je 450 mg jedenkrat
denne. Lie¢ba mbze pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Ak sa vyskytna uréité
vedlajsie Ucinky, lekar sa mdze rozhodnut znizit ddvku na 225 mg raz denne alebo prerusit &i zastavit
lieCbu liekom Tepmetko.

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

Akym sposobom liek Tepmetko Ucinkuje?

MET protein patri do skupiny enzymov nazyvanych receptorové tyrozinkinazy, ktoré sa podielaju na
raste buniek. U pacientov s nemalobunkovym karcindmom pltc so skippingom METex14 sa vytvara
abnormalna forma proteinu MET, ktory sp6sobuje nekontrolované delenie a rast rakovinovych buniek.
LieCivo lieku Tepmetko, teponitib, je inhibitor receptorovej tyrozinkinazy, ktory sa naviaze na tento
abnormalny MET protein v rakovinovych bunkéach. To zastavuje G¢inok MET, ¢im pomaha spomalit rast
a Sirenie rakoviny.
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Aké prinosy lieku Tepmetko boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej Studii, na ktorej sa zUcastnilo 138 pacientov, bol liek Tepmetko G¢inny pri liecbe
dospelych s nemalobunkovym karcindmom plic so skipping mutaciami METex14, u ktorych sa
ochorenie zhorsilo po predchadzajucej lieCbe inymi protirakovinovymi liekmi. Liek Tepmetko sa
neporovnaval so ziadnou inou lieCbou ani s placebom (zdanlivym liekom).

Odpoved na lie¢bu (zmensenie velkosti rakoviny) sa hodnotila pomocou snimok tela. Priblizne u 44 %
(61 zo 138) pacientov sa po liecbe liekom Tepmetko preukazalo ¢iastocné alebo Uplné zmensenie
rakoviny. Odpoved'trvala v priemere viac ako 11 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tepmetko?

Najéastejdie vedlajdie G¢inky lieku Tepmetko (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 5) st edém
(hromadenie tekutiny), nauzea (pocit nevolnosti), nizka hladina albuminu v krvi, hnacka a zvysenie
hladiny kreatininu v krvi (priznak problémov s oblickami). NajCastejSie zavazné vedlajsie Ucinky lieku
Tepmetko (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu zo 100) su periférny edém (opuch, najma ¢élenkov a
chodidiel), generalizovany edém (hromadenie tekutiny v celom tele) a intersticidlna choroba plic
(porucha sp6sobujlca zjazvenie v plicach).

Zoznam vsetkych vedlajsich tc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tepmetko a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachédza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tepmetko povoleny v EU?

V sucasnosti nie su k dispozicii ziadne konkrétne moznosti lieCby pre pacientov s pokrocilym NSCLC

so skipping mutaciami METex14. Hoci sa v hlavnej Studii neporovnaval liek Tepmetko s inou
protirakovinovou lieCbou, preukdazalo sa, ze liek je ucinny u pacientov, v pripade ktorych sa rakovina
zhorsila po niekolkych réznych lie¢bach. Vedlajsie Ucinky lieku Tepmetko sa vo vSeobecnosti povazovali
za zvladnutelné.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Tepmetko s 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 Tepmetko?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Tepmetko boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o uzivani lieku Tepmetko sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Tepmetko sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tepmetko

Dal$ie informécie o lieku Tepmetko sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepmetko.

Tepmetko (tepotinib)
EMA/778167/2021 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tepmetko

	Čo je liek Tepmetko a na čo sa používa?
	Ako sa liek Tepmetko užíva?
	Akým spôsobom liek Tepmetko účinkuje?
	Aké prínosy lieku Tepmetko boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Tepmetko?
	Prečo bol liek Tepmetko povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Tepmetko?
	Ďalšie informácie o lieku Tepmetko

