Public Summary SwissPAR vom 12.01.2021

Tukysa® (Wirkstoff: Tucatinib)
Erstzulassung in der Schweiz: 07.05.2020

Arzneimittel (Filmtabletten) zur Behandlung von erwachsenen Patien-
tinnen und Patienten mit metastasiertem HER2-positivem Brustkrebs in
Kombination mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Trastuzumab und

Capecitabin

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Tukysa mit dem Wirkstoff
Tucatinib wurde in Form einer Filmtablette
in der Schweiz am 7. Mai 2020 zugelassen.
Tukysa wird zusammen mit Trastuzumab
und Capecitabin verwendet. Es ist zugelas-
sen fir die Behandlung von metastasiertem
HER2-positivem Brustkrebs bei Patientinnen
und Patienten, die zuvor mindestens zwei
oder mehr Anti-HER2-Therapieregime erhal-
ten haben, einschliesslich Trastuzumab,
Pertuzumab und Trastuzumab-Emtansin.

HER2-positiver Brustkrebs ist ein Brustkrebs,
der positiv auf den sogenannten humanen
epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor 2
getestet wird, ein Protein, welches das
Wachstum von Krebszellen beglnstigt.
Wenn sich der Krebs ausserhalb des Brustge-
webes oder der drainierenden Lymphknoten
ausbreitet, wird von metastasiertem Krebs
gesprochen. Fast die Halfte der HER2-positi-
ven Brustkrebspatientinnen und -patienten
entwickelt im Verlauf der Krankheit Meta-
stasen im Gehirn.

Wirkung

Der Wirkstoff in Tukysa (Tucatinib) ist ein
Tyrosinkinaseinhibitor. Die Arzneimittel die-
ser Gruppe blockieren das Protein, das den

Zellwachstum und die Zellteilung steuern
und halten so die Vermehrung der Krebszel-
len auf.

Anwendung

Tukysa ist rezeptpflichtig. Die Behandlung
muss durch einen Arzt oder eine Arztin mit
Erfahrung in der Krebstherapie Uberwacht
werden. Tukysa ist als Filmtablette in der Do-
sis 50 mg oder 150 mg erhaltlich.

Die empfohlene Dosis fir Tukysa betragt
zweimal taglich 300 mg in 21-Tages-Zyklen.

Tukysa wird in Kombination mit Trastuzumab
und Capecitabin verabreicht. Die Dosen kon-
nen bei unerwlinschten Wirkungen ange-
passt werden. Das Behandlungsschema ist in
der Information fiir medizinisches Fachperso-
nal beschrieben.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Tukysa mit dem Wirk-
stoff Tucatinib wurde in einer Studie mit
dem Namen HER2CLIMB untersucht. Alle
Studienteilnehmenden waren zuvor mit
Trastuzumab, Pertuzumab und Trastuzu-
mab-Emtansin behandelt worden, und
trotzdem schritt ihre Krankheit weiter vo-
ran.

An der Studie nahmen 612 erwachsene Pati-
entinnen und Patienten teil, von denen 410
Personen Tucatinib in Kombination mit
Trastuzumab und Capecitabin in Standard-
dosis erhielten und 202 Personen ein Schein-
medikament (Placebo) in Kombination mit
Trastuzumab und Capecitabin in Standard-
dosis. Fast die Halfte der Patientinnen und

Patienten der Studie hatte Gehirnmetasta-
sen (Brustkrebszellen im Gehirn), und fast
die Halfte hatte Lungenmetastasen (Brust-
krebszellen in der Lunge), neben anderen
Organen, in denen sich die Krankheit ausge-
breitet hatte.

Die Studie zeigte, dass Patientinnen und Pa-
tienten, die den Wirkstoff Tucatinib in Kom-
bination mit Trastuzumab und Capecitabin
erhielten, mehrere Monate langer Uberleb-
ten, ohne dass die Krankheit weiter fort-
schritt, im Vergleich zu den Patientinnen
und Patienten, die das Scheinmedikament in
Kombination mit Trastuzumab und Capeci-
tabin erhielten.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Tukysa darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff Tucatinib oder ei-
nem der Hilfsstoffe in der Tablette, ein-
schliesslich Farb- und Konservierungsstoffen,
nicht angewendet werden.

Durchfall trat bei 81% der mit Tukysa behan-
delten Patientinnen und Patienten auf. In ei-
nigen dieser Falle kam es zu schwerem
Durchfall und damit verbundener Dehydrie-
rung, tiefem Blutdruck und akutem todli-
chem Nierenversagen. Tukysa kann auch
eine schwere Lebertoxizitat verursachen.
Weitere unerwunschte Wirkungen wie Erb-
rechen und Ubelkeit traten haufiger bei
Tukysa auf als beim Scheinmedikament.

Frauen im gebarfahigen Alter oder Partne-
rinnen von mannlichen Patienten mussen
wahrend der Behandlung mit Tukysa und
eine Woche darUtber hinaus ein Verhitungs-
mittel verwenden. Zur Verwendung von
Tukysa durch schwangere Frauen liegen
nicht gentgend Daten vor. Tierstudien ha-
ben gezeigt, dass Tukysa fir Foten toxisch
sein konnte.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und an-
dere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in den Informationen fir medizinische
Fachpersonen aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Brustkrebs ist die haufigste Ursache fur
krebsbedingte Todesfalle bei Frauen. Meta-
stasierter Brustkrebs bleibt eine tédliche Er-
krankung.

Die Uberlebensdauer fir Patientinnen und
Patienten mit metastasiertem HER2-positi-
ven Brustkrebs, die bereits zwei Behand-
lungsregime erhalten haben, wird auf weni-
ger als zwei Jahre geschatzt.

Die Studie zeigte, dass Patientinnen und Pa-
tienten mit und ohne Gehirnmetastasen von
der Verwendung von Tukysa in Kombination
mit Capecitabin und Trastuzumab profitier-
ten. Die Gesamtuberlebensrate war 4,5 Mo-
nate langer als in der Placebogruppe. Die
unerwlnschten Wirkungen wie Durchfall,
Ubelkeit und Erbrechen nahmen mit Tukysa
zu. Die Toxizitat war jedoch kontrollierbar.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut © Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 213



7’ ]
swissmedic

Unter Berlcksichtigung aller Vorsichtsmass- Risiken. Swissmedic hat daher das Arzneimit-
nahmen und aufgrund der vorliegenden Da- tel Tukysa mit dem Wirkstoff Tucatinib fur
ten Uberwiegen die Vorteile von Tukysa die die Verwendung in der Schweiz zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information flir medizinisches Fachperso- Weitere Fragen beantwortet das medizini-
nal: Information fuir medizinisches Fachper- sche Fachpersonal (Arzt/Arztin, Apothe-
sonal Tukysa® ker/Apothekerin und andere).

Der Stand dieser Information entspricht dem oben erwahnten Datum. Neue Erkenntnisse Uber das zuge-
lassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Gberwacht. Bei neu festgestellten uner-
wilnschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic die not-
wendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicherheit die-
ses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei Bedarf wird
die Arzneimittelinformation angepasst
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