EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/240009/2022
EMEA/H/C/004845

Tabrecta (kapmatinib)

Sammanfattning av Tabrecta och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Tabrecta och vad anvands det for?

Tabrecta ar ett ldkemedel som anvands fér att behandla vuxna med en typ av lungcancer som kallas
icke-smacellig lungcancer (NSCLC) nér cancern &r avancerad och dess celler har sarskilda genetiska
mutationer (férandringar) som leder till “"mesenkymal-epitelial transitionsfaktorgen-exon 14-
(METex14) skipping”. Detta innebar att cancercellerna bildar en onormal form av ett protein som kallas
MET eftersom den del av MET-genen som kallas exon 14 inte anvands.

Tabrecta anvéands nar patienten behdver ytterligare behandling efter att ha fatt immunterapi eller
platinabaserad kemoterapi, eller bada.

Det innehdller den aktiva substansen kapmatinib.

Hur anvands Tabrecta?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av
att ge cancerlakemedel.

Innan behandlingen inleds ska patienterna genomga tester for att bekrafta att METex14 inte innehaller
négra mutationer i deras cancer.

Lakemedlet finns som tabletter som ska tas genom munnen. Den rekommenderade dosen ar 400 mg
tvd gdnger per dag. Behandlingen med Tabrecta kan fortsatta sa lange patienten har nytta av den. Om
vissa biverkningar uppstar kan ldkaren besluta att minska dosen eller avbryta eller avsluta
behandlingen med Tabrecta.

F6r mer information om hur du anvander Tabrecta, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tabrecta?

MET-proteinet ingdri en grupp enzymer som kallas receptortyrosinkinaser, som medverkar till cellers
tillvaxt. Hos NSCLC-patienter med METex14-skipping bildas en onormal form av MET-proteinet som goér
att cancercellerna delar sig och vaxer pa ett okontrollerat satt.
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Den aktiva substansen i Tabrecta, kapmatinib, ar en receptortyrosinkinashammare som binder till
detta onormala MET-protein inuti cancerceller. Detta blockerar effekten av MET och hjalper till att
bromsa cancerns tillvéaxt och spridning.

Vilka fordelar med Tabrecta har visats i studierna?

Effekten av Tabrecta undersoktes i en huvudstudie med 100 patienter med avancerad NSCLC med
METex14-skippingmutation och vars sjukdom hade forvéarrats efter tidigare behandling med
immunterapi med eller utan platinabaserad kemoterapi. Behandlingssvaret (minskning av cancerns
storlek) bedémdes med hjalp av kroppsskanningar och 44 procentav patienterna uppvisade partiell
eller fullstdndig minskning av cancern efter att ha behandlats med Tabrecta. I genomsnitt varade
svareti minst tio m&nader.

I denna studie jamférdes inte Tabrecta med ndgon annan behandling fér icke-smacellig lungcancer
eller med placebo (overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Tabrecta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tabrecta (kan férekomma hos fler an 1 av 5 personer) ar
perifert ddem (svullnad, framfor allt i héander, vrister eller fétter), illamaende, trotthet, 6kade
kreatininnivaer i blodet (ett tecken p& njurproblem), krakningar, andningssvarigheter, minskad aptit
och ryggsmarta.

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Tabrecta &r andningssvarigheter, interstitiell
lungsjukdom (en sjukdom som orsakar arrbildning i lungorna) och pneumonit (inflammation i
lungorna), cellulit (inflammation i den djupa hudvédvnaden), perifert 6dem och férhéjda nivaer i blodet
av ett leverenzym som kallas alaninaminotransferas (ALAT), liksom av amylas och/eller lipas (ett
tecken pd problem med bukspottkérteln).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner féor Tabrecta finns i bipacksedeln.
Varfor ar Tabrecta godkanti EU?

Aven om Tabrecta inte jamférdes med nagon annan cancerbehandling, visade studien att detta
lakemedel ar effektivt hos tidigare behandlade patienter med NSCLC vars cancer ar avancerad och har
METex14-skippingmutationen. Biverkningarna av Tabrecta ansdgs vara hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfoér att fordelarna med Tabrecta ar stérre én
riskerna och att Tabrecta kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anviandning av Tabrecta?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdandning av Tabrecta har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tabrecta kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Tabrecta utvdrderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienter.
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Mer information om Tabrecta

Mer information om Tabrecta finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tabrecta.

Tabrecta (kapmatinib)
EMA/240009/2022 Sida 3/3


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

	Vad är Tabrecta och vad används det för?
	Hur används Tabrecta?
	Hur verkar Tabrecta?
	Vilka fördelar med Tabrecta har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Tabrecta?
	Varför är Tabrecta godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Tabrecta?
	Mer information om Tabrecta

