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Truqap (kapivasertib)

Sammanfattning av Trugap och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Truqap och vad anvands det for?

Trugap ar ett cancerldkemedel som ges till vuxna med brdstcancer som ar lokalt avancerad (som har
spridit sig inom samma omrade) eller metastaserande (som har spridit sig till andra delar av kroppen)
nar cancern har kommit tillbaka eller forvarrats efter hormonbehandling. Det anvands nar
cancercellerna har receptorer (mal) fér vissa hormoner pa sin yta (ER-positiva) och inte har stora
mé&ngder av en annan receptor som benamns HER2 (HER2-negativ). Cancercellerna maste ocksa ha
visats ha en eller flera mutationer (férandringar) i generna PIK3CA, AKT1 eller PTEN. Trugap ges i
kombination med fulvestrant (ett antidstrogenlakemedel).

Om Trugap ges till kvinnor fére klimakteriet eller vid tiden for klimakteriet (premenopausala eller
perimenopausala kvinnor) ska det ocksa ges i kombination med en luteiniserande hormonfrisattande
hormonagonist (LHRH-agonist) (ett Idkemedel som sanker nivderna av hormonerna éstrogen och
progesteron i blodet).

Trugap innehdller den aktiva substansen kapivasertib.

Hur anvands Truqap?

Truqgap ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla
cancer.

Trugap finns som tabletter som ska tas tvd gdnger om dagen med cirka 12 timmars mellanrum.
Tabletterna tas fyra dagar i foljd, foljt av tre dagars uppehdll. Fulvestrant ges dag 1, dag 15 och dag
29 och darefter en gdng i manaden.

Behandlingen med Truqap ska fortsatta sa lange patienten har nytta av den. Behandlingen kan
avbrytas eller dosen sénkas om patienten far oacceptabla biverkningar.

For mer information om hur du anvander Trugap, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Truqap?

Den aktiva substansen i Trugap, kapivasertib, blockerar aktiviteten hos en typ av enzymer som kallas
serin/treoninkinas (AKT) 1, 2 och 3. Dessa enzymer spelar en viktig roll for tillvaxten och delningen av
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cancerceller med mutationer i generna PIK3CA, AKT1 eller PTEN. Genom att blockera AKT1, AKT2 och
AKT3 minskar Trugap cancercellernas tillvaxt.

Vilka fordelar med Truqap har visats i studierna?

Nar det gavs tillsammans med fulvestrant visade sig Trugap bromsa tillvaxten och spridningen av
brostcancer i en huvudstudie pd 708 vuxna med lokalt avancerad eller metastaserande ER-positiv och
HER2-negativ brdstcancer vars sjukdom kommit tillbaka eller forvarrats efter behandling med en
aromatashdmmare (ett lakemedel som sanker dstrogennivaerna).

Patienterna fick antingen Truqap eller placebo (overksam behandling) i kombination med fulvestrant
och huvudeffektmattet var hur l&nge patienterna levde utan att sjukdomen férvédrrades. Hos néstan
hélften av patienterna hade cancercellerna en eller flera mutationer i generna PIK3CA, AKT1 eller
PTEN.

Studien visade att i gruppen av patienter med mutationer i generna PIK3CA, AKT1 eller PTEN levde de
patienter som behandlades med Trugap plus fulvestrant i genomsnitt 7,3 manader utan att sjukdomen
forvarrades, jamfort med 3,1 manader fér de patienter som fick placebo plus fulvestrant.

Vilka ar riskerna med Truqap?

En fullstéandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Trugap finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Trugap (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar diarré, hudutslag, illamaende, trotthet, krakningar, stomatit (inflammation i munslemhinnan),
hyperglykemi (héga blodsockernivaer), huvudvark och minskad aptit.

De vanligaste allvarliga biverkningarna var utslag, diarré, hyperglykemi, hypokalemi (laga
kaliumnivaer i blodet), anemi (I8ga nivaer av réda blodkroppar) och stomatit.

Varfor ar Truqap godkant i EU?

Nar det ges tillsammans med fulvestrant har Trugap visat sig bromsa tillvaxten och spridningen av
bréstcancer hos vuxna med lokalt avancerad eller metastaserande ER-positiv och HER2-negativ
bréstcancer med en eller flera mutationer i generna PIK3CA, AKT1 eller PTEN.

Patienter som behandlades med Trugap hade visserligen fler biverkningar éan de patienter som fick
placebo, men sikerheten med Truqgap i kombination med fulvestrant ansags vara acceptabel och
hanterbar med hjélp av standardvard och dosmodifieringar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Truqgap ar storre an riskerna
och att Trugap kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Truqap?

Féretaget som marknadsfér Trugap kommer att utféra och lamna in resultaten av ytterligare studier
for att ndrmare undersoka lakemedlets sakerhet och effekt, aven hos premenopausala kvinnor och
patienter med diabetes, eftersom huvudstudien inte omfattade patienter med okontrollerad eller
insulinberoende diabetes.

Rekommendationer och férsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Trugap har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Trugap kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Trugap utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Truqap

Mer information om Trugap finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trugap.
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