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Lokalné pokrocily nebo metastaticky EGFRm NSCLC

Median PFS?
> 1,5 roku**

vs. 10,2 mésice
pro placebo

Median 0S3
> 3 roky*

vs. 31,8 mésice
pro placebo

**18,9 mésice pro TAGRISSO®
HR=0,46
(95% CI: 0,37-0,57; p < 0,001)

#38,6 mésice pro TAGRISSO
HR=0,80
(95,05% ClI: 0,64-1,00; p = 0,046)

TAGRISSO v Iécbé pacien s EGFRm NSCLC

Prinasi vyznamny

Resekabilni NSCLC

benefit

Resekovany EGFRm NSCLC (stadia IB-1lIA dle 7. vydani AJCC)
Median DF St
>5 let?

vs. 28,1 mésice
pro placebo

5 let 0S%

ivni snizeni
rizika umrti

65,8 mésicli pro TAGRISSO®
HR=0,27
(95% Cl: 0,21-0,34; p=NC)

88 % oproti 78 % u placeba
HR=0,49
(95,03% Cl: 0,34-0,70; p <0,001)

P HRAZENO
VE VSECH INDIKACICH®

Podrobné podminky na www.sukl.cz

TAGRISSO

osimertinib

LECIVY PRIPRAVEK TAGRISSO V MONOTERAPII JE INDIKOVAN K’

« adjuvantnilé¢bé po uplné resekci nadoru u dospélych pacientt s nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) ve
stadiu IB-IIIA, jejichz nadory maji deleci exonu 19 receptoru epidermalniho rlistového faktoru (EGFR) nebo substituéni

mutaci exonu 21(L858R)

«1é¢bé prvnilinie dospélych pacientd s lokalné pokrogilym nebo metastazujicim NSCLC s aktivaénimi mutacemi EGFR
- lé¢bé dospélych pacientt s lokalné pokroéilym nebo metastazujicim NSCLC s pfitomnou mutaci EGFR T790M

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TAGRISSO®

Nazev pripravku: TAGRISSO 40 mg potahované tablety, TAGRISSO 80 mg potahované tablety. SloZeni a Iékova forma:
Jedna tableta obsahuje osimertinibum 40 mg (jako osimertinibi mesilas) nebo osimertinibum 80 mg (Jaku osimertinibi
mesnlas) Davkovani azpusnh podanl Doporugena davka je 80 mg osimertinibu jednou denné. Je mozné upravit davkovani
z diivodu nezadouci toxicity: prerusem dévkovani a/nebo snizeni davky na 40 mg osnmerhmbulednou denné (viz SPC).
Pouziti pnpravku TAGRISSO neni doporugeno u pacientd s téZkou poruchou funkce jater. Opatrnost ma byt vénovana pfi
Iécbé pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin a terminalnim stadiem selhani ledvin. Bezpecnost a cinnost pripravku
TAGRISSO nebyla stanovena u déti a dospivajicich ve véku do 18 let. Pripravek TAGRISSO se uziva peroralng. Indikace:
Pripravek TAGRISSO v monoterapii je indikovan e k adjuvantni [6€bé po Gplné resekci nadoru u dospélych pacientd
s nemalobunécnym karcinomem plic (NSCLC) ve stadiu IB I1IA, jejichz nadory maji delece exonu 19 receptoru epidermainiho
riistového faktoru (EGFR) nebo substituéni mutaci exonu 21(L858R), @ k [écbé prvni linie dospélych pacwemu s lokalné
pokrotiljm nebo metastazujicim NSCLC s aktivacnimi mutacemi EGFR, e k 16bé dospélych pacientd s lokalng pokrogilym
nebo metastazujicim NSCLC s pritomnou mutaci EGFR T790M. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Trezalka teckovana se nesmi uzivat soub&zné s pipravkem TAGRISSO. Zvlastni
upozornéni: Hodnoceni stavu mutace: Pfi zvazovani pouZiti pripravku TAGRISSO je diilezité stanovit pfitomnost mutace EGFR
(Ex19del nebo L858R pro adjuvantni lécbu, aktivaéni mutace EGFR pro Iécbu v prvni linii nebo mutace T790M po progresi na
terapii EGFR TKI nebo po terapii EGFR TKI) s puuzmm DNA ziskané ze vzorku nadorové tkané nebo cirkulujici nadorové DNA
(ctDNA) ze vzorku plazmy Intersticialni plicni nemoci (ILD): U pacientd s akutnimi projevy a/nebo nevysvétlenym zhorSovénim
resplracnlch symptomd (napf. dusnost, kasel a horecka)Je nutné prerusit podavani pripravku TAGRISSO na dobu do vySetfeni
symptomd. Pokud je potvrzena diagndza ILD, ma se pfipravek TAGRISSO vysadit a a pripadné zahajit vhodnou lécbu. Opétovné
zahajeni [écby pfipravkem TAGRISSO mé& byl 2zvézeno pouze po pecllvem zvazeni prinost a rizik pro pacienta. Prodlouzeni

Tc intervalu: Pripravek TAGRISSO se nema pouzivat u pamemu s vrozenym syndromem dlouhého QT intervalu. U pacientd
s méstnavym srde€nim selhanim, abnormalitami elektrolytd nebo uZivajicich Iécivé pripravky pmdluzuum 0Tc interval se ma
2vaiit prawdelne monitorovani EKG a elektrolytd. PFi prodiouzeni 0Tc intervalu nad 500 ms u nejméné 2 separatnich méfeni
EKG se ma pnpravek vysadit a znovu nasadit v souladu s doporucenou Gpravou davkovani. Pfipravek TAGRISSO se mé trvale
vysadit u pacientd, u kterych dojde k prodlouZeni QTc intervalu v kombinaci s kteroukoli nasledujici komplnkacn Torsades
de Pointes, polymorfni komorova tachykardle, znamky/piiznaky zavazné arytmie (zavraté, toceni hlavy, neprijemné pocity na
hrudi, dusnost, mdloby). U pacientd s rizikovymi srdecnimi faktory a pn stavech, které mohou ovlivnit LVEF, je tfeba zvazit
monitorovani srdeni Ginnosti véetné vySeteni LVEF na pocatku a v pribéhu IéEby. U pacientd, u kterych se objevi relevantni
priznaky/symptomy béhem Iécby, je treba zvazit sledovani srdecni ¢innosti vetné vySeteni LVEF. Keratitida: Pacienti
s pfiznaky a symptomy s podezremm na keratitidu (slzeni, citlivost na svétlo, zmény vidéni, bolest ¢i zarudlost oci) maji byt
okamZité odeslani kuftalmulogow avazné kozni nezadouci reakce (SCARJ*: Pokud se Db]EVI znamky a priznaky s podezrenim
na Stevensiiv-Johnsondv syndrom (SJS) nebo toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), ma byt lécba pripravkem TAGRISSO ihned
prerusena. Pokud jsou SJS nebo TEN diagnostikovany, ma byt lécba pripravkem Tagrisso ihned ukoncena. Aplasticka anemie:
Pred zahajenim Iecby maj| byt pacienti informovani 0 zndmkéch a pnznamch aplastické anémie a pokud se vyvinou znamky
a priznaky naznacupm aplastickou anémii, je tfeba zvazit preruseni nebo ukonceni écby osimertinibem. Osimertinib ma
byt vysazen u pacwemu S potvrzenou i anémi. fidita stroje: Pripravek TAGRISSO nema
Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Interakee: Inhibitory CYP3A4 pravdépodobné
neovliviiuji expozici osimertinibu. Silné induktory CYP3A4 (napf. fenytoin, rifampicin a karbamazepin) mohou snizovat
plazmatické koncentrace osimertinibu, proto by jejich podavani soubézné s pripravkem TAGRISSO mélo byt vylouceno. Stredné
silné induktory CYP3A4 (napf. bosentan, efavirenz, etravirin, modafinil) mohou téZ snizovat expozici osimertinibu a maji se
pouzivat s opatrnosti nebo zcela vyloutit. Latky, které modifikuji zaludecni pH, mohou byt soubézné podavany s pripravkem
TAGRISSO bez jakychkoli omezeni. Osimertinib je in vitro kompetitivnim inhibitorem transportérd BCRP a mize zvysit expozici
substrat BCRP. Pacienti uZivajici soub&zné léCiva s chovanim v organismu zavislym na BCRP a s tzkym terapeutickjm
indexem, maji byt peclivé monitorovani na znamky zménéné tolerance soubézné Iécby. Pacienti, ktefi soub&zné uzivaji
lécivé pripravky s dispozici zavislou na P-gp a s tzkym terapeutickym indexem (napf. digoxin, dabigatran, aliskiren), maji byt

peclivé sledovani na piiznaky zménéné snasenlivosti v disledku zvySené expozice soubézné podavaného lécivého pripravku.
Riziko snizeni expozme hormonalnim antlkoncepcnlm latkam nelze vylnucn Tehotenstvi a knj eny ve fertilnim véku
maji byt pouceny, Ze v priibéhu lécby nemaji otehotnét. Zeny i muzi maji hyt pouceni, ahy pouzivali ic¢innou antlkuncepcl

v predepsanem obdobi po ukonéeni Iechy(nelmene 2 mésice u Zen a 4 mésice u muzd). Pripravek TAGRISSO se nema podavat
v priibéhu téhotenstvi, pokud to neni nezbytné. Kojeni ma byt po dobu lécby pripravkem TAGRISSO preruseno. Nezadnucl
ucinky: Vétsina nezadoucich ginkd byla stupné zavaznosti 1 nebo 2. Nejcastéji hlasene nezadouci Ucinky jsou prulem,
vyrazka, paronychie, suché kiize a stomatitida. Velmi Gasté: snizena chut k jidlu, prijem, stomatitida, vyrazka, sucha kize,
paronychie, pruritus, sniZeni poctu trombocytd, sniZeni poctu leukocytd, snizeni poctu lymfocytd, snizeni poctu neutrofild.
Casté: intersticialni plicni onemocnéni, epistaxe, alopecie, knpfivka, syndrom palmo plantarni erytrodysestezie, zvySeni
kreatininu v krvi, zvy$ena hladina kreatinfosfokinazy v krvi, snizeni ejekeni frakce levé komory. Méné casté: pmdluuzeni

0Tc intervalu, keratmda multwfnrmnl erytem a kozni vaskulmda srdecni selhani. Vzdcné/neni zndmo™: zavazné kozni
nezadouci reakce, lasticka anémie. Uch iz Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani. Drzitel rozhodnuti o reglstracl AstraZeneca AB, Gartunavigen, SE-15185 Sadertalje, Svédsko Registraéni
cisla: EU/1/16/1086/001-004 Datum revize textu SPC: 26.7.2023* Referencni ¢islo dokumentu: 26072023API*

VydE] lécivého pr\pravku vazan na lékar'sky predpis. Pfipravek je hrazen z pmstredku vefejného zdravotniho pojisténi.*

“ Vsimnéte si prosim zmény ve zkracené informaci o pripravku. Piedtim, nez pripravek predepisete, peclivé prostudujte souhrn
(idajl o pripravku, ktery naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., U Trezorky 921/2,158 00 Praha 5 - Jinonice,
telefon: +420 222 807 T, na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankach Evropské agentury pro écivé pfipravky
http://www.ema.europa.eu/

Cl = interval spolehlivosti; DFS = bez znamek onemocnéni; EGFRm = mutace receptoru pro epidermalni ristovy faktor;
EGFR-TKI = inhibitor tyrozinkinazy receptoru pro epidermalni ristovy faktor; HR = pomér rizik; NC = “nepotitano;
NSCLC = nemalobunécny karcinom plic; 08 = celkové preziti; PFS = preZiti bez progrese onemocnéni; TKI = inhibitor tyrozinkinazy.

* Primarnim cilovym parametrem ve studii FLAURA bylo PFS. 0S bylo predem specifikovanym sekundarnim cilovym

U pacientti s EGFRm NSCLC stadii II-I1IA (primamni cilovy ukazatel) snizil adjuvantni pfipravek
TAGRISSO" riziko recidivy onemocnéni nebo Umrti o 77 % oproti placebu (HR = 0,23 {954 Cl: 0,18~ Uﬁﬂf] Median DFS byl
65,8 mésice v rameni s pfipravkem TAGRISSO" (35% Cl: 54,4-NC) oproti 21,9 mésice v rameni s placebem (35% Cl: 16,6-275)
v populaci ve stadiich II-IIIA. V dobé analyzy byla zralost dat 51 % v rameni se stadii II-IlIA a 45 % v rameni se stadii IB-
[1IA* $U pacientii s resekovanym EGFRm NSCLC stadii II-I1IA (primani cilova populace) snizil adjuvantni pfipravek TAGRISSO”
riziko umrti 0 51 % oproti placebu (HR = 0,49; 95% Cl: 0,33-0,73; p < 0,001). Zralost dat byla 21 % v rameni se stadii Il-1lIA
a18 % v rameni se stadii IB-IIIA v dobé analyzy®
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