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Tukysa (tukatinib)

Sammanfattning av Tukysa och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tukysa och vad anvands det for?

Tukysa ar ett lakemedel avsett for behandling av bréstcancer som ar lokalt avancerad eller
metastaserande (som har spridit sig till andra delar av kroppen) och nar den ar "HER2-positiv”. Detta
betyder att cancercellerna producerar proteinet HER2 pa sin yta, vilket stimulerar cancerns tillvéxt.

Tukysa anvands tillsammans med tvad andra lakemedel, kapecitabin och trastuzumab, och satts in efter
det att minst tva andra behandlingar mot HER2-positiv cancer har provats.

Den aktiva substansen i Tukysa ar tukatinib.

Hur anvands Tukysa?

Tukysa ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av att
ge cancerlakemedel. Det ges genom munnen och den rekommenderade dosen &r 300 mg tva ganger
dagligen. Patienterna behandlas dven med kapecitabin och trastuzumab pd vissa bestamda dagar
under den 21 dagar I8nga behandlingscykeln.

Behandlingen kan fortsatta sa ldnge cancern inte férvérras och under férutsattning att biverkningarna
&r godtagbara. Lakaren kan rekommendera en reducerad dos Tukysa om vissa biverkningar uppstar,
eller avbryta behandlingen tillfalligt eller permanent.

Fér mer information om hur du anvander Tukysa, las bipacksedeln eller tala med lakare.

Hur verkar Tukysa?

Den aktiva substansen i Tukysa, tukatinib, ar en typ av cancerldkemedel som kallas
tyrosinkinashammare. Den faster vid HER2-proteinet pa cancercellerna och blockerar dess effekt.
HER2-proteinet medverkar till cancercellernas tillvaxt och delning. Genom att blockera proteinet bidrar
darfér Tukysa till att cellerna slutar véxa och s& smaningom dor, vilket gor att cancern kan
kontrolleras.
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Vilka fordelar med Tukysa har visats i studierna?

Det har visats att Tukysa férlanger den tid patienter med avancerad eller metastaserande HER2-positiv
bréstcancer lever utan att sjukdomen férvarras. I en pdgaende huvudstudie med 612 patienter vars
sjukdom forvarrats efter tidigare behandlingar eller for vilka andra behandlingar inte var lampliga,
jamfordes Tukysa i kombination med tva andra cancerldkemedel, trastuzumab och kapecitabin, med
placebo (overksam behandling).

Nar resultaten analyserades var den genomsnittliga tid som patienterna levde utan att sjukdomen
forvarrades 7,8 manader med Tukysa och 5,6 manader med placebo. Totalt sett visade omkring

41 procent av patienterna som fick Tukysa och 23 procent av dem som fick placebo ett visst svar pa
behandlingen. Patienterna som fick Tukysa levde i genomsnitt i ungefar 22 m&nader, medan
patienterna som fick placebo levde i ungefér 17 manader. Svaren p8 behandling med Tukysa var
jamférbara i undergruppen av patienter vars cancer hade spridit sig till hjarnan.

Vilka ar riskerna med Tukysa?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tukysa (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar nasblod, diarré, illamaende, krakningar, stomatit (inflammation i munnen), hudutslag, artralgi
(ledsmarta), forhéjda ALAT- och ASAT-leverenzymnivaer i blodet (ett tecken som kan tyda pa
leverproblem), féorhdjda bilirubinnivaer i blodet och viktférlust. De vanligaste allvarliga biverkningarna
som orsakas av Tukysa (kan forekomma hos fler an 1 av 20 anvandare) ar diarré och forhéjda ALAT-
och ASAT-nivaer, men &ven illamende och krékningar kan vara allvarliga biverkningar.

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Tukysa finns i bipacksedeln.

Varfor ar Tukysa godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att beldggen visar pd att Tukysa ger en forbattrad
dverlevnad hos en grupp patienter som har fa behandlingsalternativ. Fér att klargdra den exakta
nyttan med lakemedlet kravs det att féretaget lamnar in de slutliga resultaten av huvudstudien. De
rapporterade biverkningarna ansags hanterbara och gallde oftast tarmrelaterade effekter. Myndigheten
fann darfor att fordelarna med Tukysa ar stérre an riskerna och att Tukysa kan godkannas for
forsaljning i EU.

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

Foretaget som marknadsfor Tukysa kommer att l&mna in slutresultaten fran huvudstudien som visar
total dverlevnad och hur I3ng tid patienter lever utan att sjukdomen férvérras.

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

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tukysa kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Tukysa utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Tukysa

Mer information om Tukysa finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tukysa.
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