EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/220840/2024
EMEA/H/C/006017

Truqap (kapivasertibas)

Trugap apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Truqap ir kam jis vartojamas?

Trugap - tai vaistas nuo vézio, skiriamas suaugusiesiems, gydant vietiSkai (j gretimus audinius)
iSplitusj arba metastazavusj (j kitas kiino dalis iSplitusj) krities vézj, kai vézys atsinaujino arba
paliméjo po gydymo hormoniniais vaistais. Jis skiriamas, kai véziniy lasteliy pavirSiuje yra tam tikry
hormony, receptoriy (taikiniy) (ER teigiamos lastelés) ir néra daug kity receptoriy, vadinamy HER2
(HER2 neigiamos lastelés). Taip pat turi bati jrodyta, kad vézinése lastelése yra viena ar daugiau
mutacijy (pakitimy) PIK3CA, AKT1 arba PTEN genuose. Truqap vartojamas kartu su fulvestrantu
(estrogenus slopinanciu vaistu).

Jeigu Truqap skiriamas moterims iki menopauzés arba mazdaug menopauzés metu (ikimenopauzinio
arba perimenopauzinio amziaus), vaista reikia vartoti kartu su liuteinizuojantj hormong
atpalaiduojanciu hormonu (LHAH) agonistu (vaistu, kuris mazina hormony estrogeno ir progesterono
koncentracijg kraujyje).

Trugap sudétyje yra veikliosios medziagos kapivasertibo.

Kaip vartoti Truqap?

Trugap galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo veézio patirties.

Gaminamos Truqgap tabletés, vartojamos du kartus per parg, mazdaug 12 valandy intervalais. Tabletés
vartojamos keturias dienas iS eilés, po to daroma trijy dieny pertrauka. Fulvestrantas vartojamas 1-3,
15-3 ir 29-g dieng, véliau - kartg per ménesj.

Gydyma Truqgap reikia testi tol, kol jis pacientui naudingas; jeigu pacientui pasireiSkia nepriimtinas
Salutinis poveikis, gydyma galima nutraukti arba vaisto doze sumazinti.

Daugiau informacijos apie Trugap vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Truqap?

Veiklioji Trugap medziaga kapivasertibas slopina fermentuy, vadinamuy serino/treonino kinaze (AKT) 1, 2
ir 3, aktyvuma. Sie fermentai atlieka svarby vaidmenj augant ir skaidantis vézinéms lasteléms, kuriose
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yra PIK3CA, AKT1 arba PTEN geny mutacijy. Slopindamas AKT1, AKT2 ir AKT3, Trugap slopina véziniy
Igsteliy augima.

Kokia Truqap nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrima su 708 vietiskai iSplitusiu arba metastazavusiu ER teigiamu ir HER2
neigiamu krities véziu serganciais suaugusiaisiais, kuriy liga atsinaujino arba paiméjo po gydymo
aromatazeés inhibitoriumi (vaistu, kuris mazina estrogeno kiekj organizme), nustatyta, kad kartu su
fulvestrantu vartojamas Trugap sulétino krities vézio augima ir plitima.

Pacientams buvo skiriama Trugap arba placebo (preparato be veikliosios medziagos) kartu su
fulvestrantu, o pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj pacientai iSgyveno ligai
neprogresuojant. Beveik pusei pacienty vézinése lgstelése nustatyta viena ar daugiau PIK3CA, AKT1
arba PTEN mutacijy.

Tyrimas parodé, kad pacienty, kuriems nustatytos PIK3CA, AKT1 arba PTEN mutacijos, grupé&je Trugap
ir fulvestrantu gydyti pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniskai 7,3 ménesio, o vartoje
placeba ir fulvestrantg - 3,1 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Truqap vartojimu?

ISsamy visy Trugap Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Trugap Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
viduriavimas, bérimas, pykinimas, nuovargis, vémimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas),
hiperglikemija (didelis gliukozés kiekis kraujyje), galvos skausmas ir sumazéjes apetitas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis buvo bérimas, viduriavimas, hiperglikemija, hipokalemija (zema
kalio koncentracija kraujyje), anemija (mazas raudonyjy kraujo lgsteliy kiekis) ir stomatitas.

Kodél Trugap buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad kartu su fulvestrantu vartojamas Truqap sulétina kriities vézio augima ir plitimg,
vietiskai iSplitusiu arba metastazavusiu ER teigiamu ir HER2 neigiamu krities véziu sergantiems
suaugusiesiems, kuriems nustatyta viena ar daugiau PIK3CA, AKT1 ar PTEN geny mutacijy.

Nors Trugap gydomiems pacientams pasireiské daugiau Salutiniy reiskiniy nei pacientams,
vartojusiems placebq, kartu su fulvestrantu vartojamo Trugap saugumas buvo laikomas priimtinu ir
kontroliuojamu taikant standartinj gydyma ir koreguojant vaisto doze.

Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Trugap nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali
bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Truqap
vartojima?

Trugap prekiaujanti bendrové atliks papildomus tyrimus, kad galéty iSsamiau istirti Sio vaisto sauguma,
ir veiksminguma, jskaitant tyrimus su ikimenopauzinio amziaus moterimis ir diabetu serganciais
pacientais, kadangi pagrindiniame tyrime nedalyvavo pacientai, sergantys nekontroliuojamu arba nuo
insulino priklausomu diabetu, ir pateiks jy rezultatus.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trugap
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Trugap vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Trugap Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Truqap

Daugiau informacijos apie Trugap rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trugap.
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