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Tukysa (tukatinib)

Prehlad o lieku Tukysa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tukysa a na ¢o sa pouziva?

Tukysa je protirakoviny liek a pouziva sa na lieCbu rakoviny prsnika, ktora je lokalne pokrocila alebo
metastazujlca (rozsirila sa do inych Casti tela) a ktorad je HER2-pozitivna. To znamena, Ze rakovinové
bunky produkuju na svojom povrchu protein HER2, ktory stimuluje rast rakoviny.

Liek Tukysa sa pouziva s dvoma inymi liekmi, kapecitabinom a trastuzumabom a pouZiva sa aspof po
2 predchadzajucich lieCbach HER2-pozitivnej rakoviny.

LiecCivo lieku Tukysa je tukatinib.

Ako sa liek Tukysa pouziva?

Vydaj lieku Tukysa je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu tymto liekom ma zacat a viest lekar, ktory
ma skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Podava sa cez Usta v odporucanej davke 300 mg
dvakrat denne. Pacienti su lieCeni aj kapecitabinom a trastuzumabom pocas niektorych dni v ramci 21-
driového liecebného cyklu.

Lie¢ba mdze pokracovat dovtedy, kym sa rakovina nezhorsi a kym su vedlajsie G¢inky znesitelné.
Lekdr mozZe odporudit zniZzenie davky lieku Tukysa, ak sa vyskytni uréité vedlajsie G¢inky, alebo mdze
docasne, resp. natrvalo lie¢bu zastavit.

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

Akym sposobom liek Tukysa ucinkuje?

LiecCivo lieku Tukysa, tukatinib, je druh lieku proti rakovine, ktory sa nazyva inhibitor tyrozinkinazy.
Viaze sa na protein HER2 na rakovinovych bunkéach, a tak zablokuje jeho pdsobenie. KedZze HER2
poméha rakovinovym bunkdm rast a delit sa, jeho zablokovanie pomédha zastavit rast tychto buniek a
brani navratu rakoviny.
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Aké prinosy lieku Tukysa boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, Ze liek Tukysa predlzuje ¢as do zhorSenia ochorenia u pacientov s pokrocilou alebo
metastazujlicou HER2-pozitivhou rakovinou prsnika. V prebiehajlcej studii so 612 pacientmi, ktorych
ochorenie sa po predchadzajucich liecbach zhorsilo alebo pre ktorych neboli vhodné iné druhy liecby,
sa liek Tukysa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), ak sa pridal k dvom dalsim
protirakovinovym liekom, trastuzumabu a kapecitabinu.

Analyza vysledkov ukazala, ze priemerny Cas, ktory pacienti zili bez zhorSenia ochorenia, bol 7,8
mesiaca pri liecbe liekom Tukysa a 5,6 mesiaca pri lieCcbe placebom. Celkovo sa ista terapeuticka
odpoved zaznamenala priblizne u 41 % pacientov lieCenych liekom Tukysa a u 23 % pacientov, ktori
dostavali placebo, pricom pacienti v skupine lieCenej liekom Tukysa Zili priemerne 22 mesiacov a
pacienti v skupine, ktorad dostavala placebo, Zili v priemere 17 mesiacov. Odpoved' na lie¢bu liekom
Tukysa bola porovnatelnd s odpovedou pacientov, u ktorych sa rakovina rozsirila do mozgu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tukysa?

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Tukysa (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su krvécanie z
nosa, hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), zvracanie, stomatitida (zapal Ust), vyrazka, atralgia (bolest
kibov), zvy$ena hladina peceriovych enzymov ALT a AST v krvi (prejav moznych problémov s peceriou)
a zvysena hladina bilirubinu, Ubytok hmotnosti. Najcastejsie zavazné vedlajsie ucinky lieku Tukysa
(ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 20) si hnacka a zvySené hladiny ALS a AST, zavazna mdze
byt aj nauzea a zvracanie.

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

Predo bol liek Tukysa povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky poznamenala, ze dékazy preukazali zlepSenie v prezivani pacientov
lie¢enych liekom Tukysa, ktori mali iba malo alternativnych lie¢ebnych moZnosti. Spolo¢nost by mala
predlozit koneéné vysledky z hlavnej Studie, aby sa jasne preukdzal presny rozsah tohto prinosu.
Hlasené vedlajsie ucinky sa povazuju za zvladnutelné a tykaju sa predovsetkym Gcinkov na Creva.
Agentura preto usudila, Ze prinosy lieku Tukysa su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze
liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tukysa?
Spolo¢nost, ktora uvadza liek Tukysa na trh, poskytne kone¢né vysledky z hlavnej $tudie, ktorymi sa
preukaze dizka celkového preZitia pacientov, ako aj ¢as do zhorenia ochorenia.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tukysa boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Tukysa

Dalsie informécie o lieku Tukysa sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tukysa.
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