EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/705953/2020
EMEA/H/C/005263

Tukysa (tukatynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Tukysa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tukysa i w jakim celu sie go stosuje

Tukysa jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu HER2-dodatniego raka piersi, ktory
jest miejscowo zaawansowany lub przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu). W
przypadku raka HER2-dodatniego komorki nowotworowe wytwarzajg na swojej powierzchni biatko
(HER2) stymulujace wzrost nowotworu.

Lek Tukysa jest stosowany w skojarzeniu z dwoma innymi lekami — kapecytabing i trastuzumabem —
po wyprébowaniu co najmniej dwdch innych terapii leczenia raka HER2-dodatniego.

Substancja czynng leku Tukysa jest tukatynib.

Jak stosowac lek Tukysa

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w podawaniu lekéw przeciwnowotworowych. Lek jest podawany doustnie, a zalecana dawka to 300 mg
dwa razy na dobe. Pacjentkom podaje sie takze leczenie kapecytabing i trastuzumabem w okreslonych
dniach 21-dniowego cyklu.

Leczenie mozna kontynuowac¢, dopoki choroba nowotworowa nie ulega nasileniu, a dziatania
niepozadane nie sg zbyt dokuczliwe. W przypadku wystapienia pewnych dziatan niepozadanych lekarz
moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku Tukysa albo tymczasowo badz na state przerwac leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tukysa znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tukysa

Substancja czynna leku Tukysa, tukatynib, jest rodzajem leku przeciwnowotworowego zwanego
inhibitorem kinazy tyrozynowej. Przytacza sie ona do biatka HER2 na komdrkach nowotworowych i w
ten sposob blokuje jego dziatanie. Ze wzgledu na to, ze HER2 pomaga komdrkom nowotworowym
rosnac i dzieli¢ sie, jego blokowanie pomaga powstrzymac wzrost tych komdrek i wywotuje ich
obumieranie, dzieki czemu wzrost nowotworu jest kontrolowany.
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Korzysci ze stosowania leku Tukysa wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Tukysa wydtuza przezycie bez progresji choroby u pacjentek z zaawansowanym lub
przerzutowym HER2-dodatnim rakiem piersi. W trwajacym badaniu gtdwnym z udziatem 612
pacjentek, u ktérych doszto do nasilenia choroby po wczesniej stosowanych terapiach albo u ktérych
stosowanie innego leczenia nie byto odpowiednie, porownywano lek Tukysa z placebo (leczeniem
pozorowanym), kazdorazowo podawanymi w dodatku do dwoch innych lekéw przeciwnowotworowych:
trastuzumabu i kapecytabiny.

Po przeanalizowaniu wynikéw stwierdzono, ze $rednia dtugos¢ zycia bez progresji choroby u pacjentek
otrzymujacych lek Tukysa wynosita 7,8 miesigca, w poréwnaniu z 5,6 miesigca w przypadku placebo.
Ogodlnie okoto 41% pacjentek otrzymujacych lek Tukysa i 23% pacjentek otrzymujacych placebo w
pewien sposob odpowiedziato na leczenie, a dtugos¢ zycia w tych dwdch grupach wynosita odpowiednio
okoto 22 miesiecy i 17 miesiecy. Odpowiedzi na lek Tukysa byty poréwnywalne w podgrupie pacjentek,
u ktérych nowotwor dat przerzuty do moézgu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tukysa

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Tukysa (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentek) to: krwawienie z nosa, biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, zapalenie
jamy ustnej, wysypka, artralgia (bdl stawdow), wzrost stezenia enzymow watrobowych AIAT i AspAT
(wskazujacy na potencjalne problemy z watrobgq) i bilirubiny we krwi oraz spadek masy ciata.
Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tukysa (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 20 pacjentek) to biegunka oraz podwyzszone stezenie AIAT i AspAT; powazny
charakter mogg mie¢ tez nudnosci i wymioty.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tukysa znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tukysa w UE

Europejska Agencja Lekdw stwierdzita, ze w przypadku leku Tukysa dowody potwierdzajg poprawe
dtugosci zycia w grupie pacjentek, ktdre nie majq wielu innych mozliwosci leczenia. Firma musi jednak
dostarczy¢ koncowe wyniki badania gtdwnego, aby mdc w petni okresli¢ zakres korzysci z leczenia.
Zgtaszane dziatania niepozgdane uznano za mozliwe do opanowania — byty one gtéwnie zwigzane z
wptywem leczenia na jelita. Dlatego Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tukysa
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tukysa

Firma, ktéra wprowadza lek Tukysa do obrotu, przedstawi konncowe wyniki badania gtéwnego,
okreslajace catkowitg dtugos¢ zycia pacjentek, a takze czas przezycia bez progresji choroby.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tukysa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Tukysa sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tukysa sg starannie oceniane i podejmmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Tukysa

Dalsze informacje na temat leku Tukysa znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tukysa.
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