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Truqap (kapivasertib)

Prehlad o lieku Trugap a preco bol povoleny v EU

Co je liek Trugap a na ¢o sa pouziva?

Liek Trugap je liek proti rakovine, ktory sa pouziva u dospelych na lieCbu rakoviny prsnika, ktora je
lokalne pokrocila (rozsirila sa do okolia) alebo metastaticka (rozsirila sa do inych casti tela), ked' sa
rakovina po hormonalnej lieCbe vratila alebo zhorsila. PouZiva sa, ak rakovinové bunky maju na
svojom povrchu receptory (ciele) pre urcité hormoény (ER-pozitivne) a nemaju velké mnozstva iného
receptora, ktory sa nazyva HER2 (HER2-negativne). Musi sa tiez preukazat, Ze rakovinové bunky maju
jednu alebo viac mutacii (zmeny) v génoch PIK3CA, AKT1 alebo PTEN. Liek Trugap sa pouziva

v kombinacii s fulvestrantom (antiestrogénovym liekom).

Ak sa liek Trugap pouziva u Zien pred menopauzou alebo priblizne v ¢ase menopauzy
(predmenopauzalnej alebo v prechode), ma sa podavat aj v kombinacii s agonistom hormdénu
uvolfiujuceho luteiniza¢ny hormoén (LHRH) (liekom, ktory znizuje hladinu hormdénov estrogénu
a progesterdénu v krvi).

Liek Trugap obsahuje lieCivo kapivasertib.
Ako sa liek Trugap pouziva?

Vydaj lieku Trugap je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekar, ktory mé skisenosti
s pouzivanim protirakovinovych liekov.

Liek Trugap je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju dvakrat denne v ¢asovom odstupe priblizne
12 hodin. Tablety sa uzivaju Styri po sebe nasledujlce dni a potom nasleduju tri dni bez liecby. Liek
Trugap sa podava v 1., 15. a 29. den a potom raz mesacne.

Lie¢ba liekom Trugap ma pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom, lie¢ba sa mdze zastavit
alebo davka znizit, ak sa u pacienta vyskytn( neprijatené vedlajsie Gcinky.

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

Akym sposobom liek Trugap uGcinkuje?

LiecCivo lieku Trugap, kapivasertib, blokuje aktivitu enzymov znamych ako serin/treonin kinaza (AKT) 1,
2 a 3. Tieto enzymy zohravaju dolezitd ulohu pri raste a deleni rakovinovych buniek s mutaciami v
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génoch PIK3CA, AKT1 alebo PTEN. Blokovanim AKT1, AKT2 a AKT3 liek Trugap zniZuje rast
rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Truqap boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii zahfnajucej 708 dospelych s lokalne pokrocilym alebo metastatickym ER-
pozitivnym a HER2-negativnym karcindbmom prsnika, ktorych ochorenie sa vratilo alebo sa zhorsilo po
liecbe inhibitorom aromatazy (liek, ktory znizuje hladiny estrogénu), sa preukazalo, Ze liek Trugap v
kombinacii s fulvestrantom spomaluje rast a Sirenie karcindmu prsnika.

Pacienti dostavali liek Trugap alebo placebo (zdanlivy liek) v kombindacii s fulvestrantom a hlavnym
meradlom Gcinnosti bolo, ako dlho pacienti Zili bez zhorsSenia ochorenia. U takmer polovice pacientov
mali rakovinové bunky jednu alebo viac mutécii PIK3CA, AKT1 alebo PTEN.

V Studii sa preukazalo, Ze v skupine pacientov s mutaciami PIK3CA, AKT1 alebo PTEN pacienti lieceni
liekom Trugap spolu s fulvestrantom zili v priemere 7,3 mesiaca bez zhorsenia ochorenia v porovnani
s 3,1 mesiaca u pacientov, ktorym bolo podavané placebo spolu s fulvestrantom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Truqap?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Trugap a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Trugap (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) st hnacdka,
vyrazka, nauzea (pocit nevolnosti), Gnava, vracanie, stomatitida (zapal vystelky Ust), hyperglykémia
(vysoka hladina glukdzy v krvi), bolest hlavy a znizend chut do jedla.

NajcastejSie zdvazné vedlajsie ucinky boli vyrazka, hnacka, hyperglykémia, hypokaliémia (nizka
hladina draslika v krvi), anémia (nizka hladina Cervenych krviniek) a stomatitida.

Precdo bol liek Trugap povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Trugap pouzivany spolu s fulvestrantom spomaluje rast a Sirenie karcindmu
prsnika u dospelych s lokalne pokrocilym alebo metastatickym ER-pozitivnym a HER2-negativhym
karcinomom prsnika s jednou alebo viacerymi mutaciami PIK3CA, AKT1 alebo PTEN.

Hoci pacienti lieCeni liekom Trugap mali viac vedlajsich Gcinkov ako pacienti uzivajlci placebo,
bezpeénost lieku Trugap v kombinacii s fulvestrantom sa povazovala za prijateln( a zvladnutelnd pri
Standardnej starostlivosti a zmene davky.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Trugap su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek byt povolena na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a (cinné pouzivanie lieku Truqap?

Spoloc¢nost, ktora liek Trugap uvadza na trh, uskutoéni dalie Studie a predloZi ich vysledky na dalsie
preskimanie bezpecnosti a ucinnosti lieku, a to aj u Zien pred menopauzou a u pacientov s cukrovkou,
kedZe hlavna Studia nezahffiala pacientov s nekontrolovanou cukrovkou alebo cukrovkou zavislou od
inzulinu.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Trugap boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Trugap sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Trugap sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Trugap

Dalsie informécie o lieku Trugap sa nachadzaji na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trugap.
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