Спосіб застосування та дози.
Лікування лікарським засобом Тагріссо слід починати і проводити під наглядом лікаря, який має досвід застосування протиракових лікарських засобів.
Вирішуючи питання щодо застосування лікарського засобу Тагріссо, необхідно визначити наявність мутації EGFR (у зразках пухлини для ад’ювантної терапії та у зразках пухлини або плазми при місцевопоширеному раку або метастазах) за допомогою валідованого методу аналізу (див. розділ «Особливості застосування»).

Дозування
Рекомендована доза становить 80 мг осимертинібу один раз на добу.

Пацієнти мають отримувати лікування в ад’ювантному режимі до рецидиву захворювання або розвитку неприйнятної токсичності. Тривалість лікування більше 3 років не вивчалася.

Пацієнти з місцевопоширеним або метастатичним раком легень мають отримувати лікування до прогресування захворювання або розвитку неприйнятної токсичності.

Якщо прийом чергової дози лікарського засобу Тагріссо пропущений, дозу слід прийняти, за винятком випадків, коли до наступного планового прийому залишилося менше 12 годин.
Лікарський засіб Тагріссо потрібно приймати в один і той же час дня, незалежно від прийому їжі.

Корекція дозування
Залежно від індивідуальної безпеки та переносимості може виникнути потреба у перериванні прийому та/або зменшенні дози лікарського засобу. Якщо необхідно зменшити дозу, то її слід знизити до 40 мг один раз на добу.
Вказівки щодо зменшення дози у зв’язку з побічними реакціями токсичності представлено у таблиці 7.

Таблиця 7

Рекомендовані дози корекції Тагріссо

	Орган-мішень
	Побічна реакціяa
	Модифікація дози

	Легеневі проявиb 
	Інтерстиціальна хвороба легень/ пневмоніт 
	Припинення прийому лікарського засобу Тагріссо (див. розділ «Особливості застосування»)

	Серцеві проявиb 
	Подовження інтервалу QTc понад 500 мс за даними не менш як 2 окремих ЕКГ
	Призупинення прийому лікарського засобу Тагріссо до моменту, коли інтервал QTc стане менше 481 мс або повернеться до вихідного значення, якщо вихідне значення QTc є більшим або дорівнює 481 мс; далі – поновлення прийому у зменшеній дозі (40 мг)

	
	Подовження інтервалу QTc із симптомами серйозної аритмії
	Остаточне припинення прийому лікарського засобу Тагріссо

	Прояви з боку шкіриb
	Синдром Стівенса ‒ Джонсона і токсичний епідермальний некроліз
	Остаточно припинити прийом Тагріссо

	Прояви з боку кровоносної та лімфатичної системb
	Апластична анемія
	Остаточно припинити прийом Тагріссо

	Інше 
	Побічна реакція 3-го ступеня тяжкості або вище
	Призупинення прийому лікарського засобу Тагріссо  на період до 3 тижнів

	
	Зменшення проявів побічної реакції 3-го ступеня або вище до 0–2-го ступеня після призупинення прийому лікарського засобу Тагріссо на період тривалістю до 3 тижнів
	Прийом лікарського засобу можна поновити у тій самій дозі (80 мг) або у меншій дозі (40 мг)

	
	Побічна реакція 3-го ступеня тяжкості   або   вище,   при  якій   не спостерігається поліпшення до 0–2-го ступеня після призупинення прийому лікарського засобу на період тривалістю до 3 тижнів
	Остаточне припинення прийому лікарського засобу Тагріссо


a Інтенсивність клінічних побічних реакцій визначають згідно із Загальними термінологічними критеріями для побічних реакцій (СТСАЕ) Національного інституту раку (NCI), (США) версії 4.0.

bДив. розділ «Особливості застосування».

ЕКГ – електрокардіографія; QTc – інтервал QT з поправкою на частоту серцевих скорочень.

Особливі категорії пацієнтів
Корекція дози відповідно до віку, маси тіла, статі, етнічної належності чи наявності звички до куріння не потрібна (див. розділ «Фармакокінетика»).

Порушення функції печінки
За результатами клінічних досліджень було встановлено, що корекція дози для пацієнтів з порушенням функції печінки легкого (клас A за Чайлдом – П’ю) або помірного (клас B за Чайлдом – П’ю) ступеня не потрібна.
Аналогічно, на підставі популяційного фармакокінетичного аналізу, корекція дози для пацієнтів з легким ступенем порушення функції печінки (загальний білірубін ≤ ВМН та аспартатамінотрансфераза (АСТ) > ВМН або загальний білірубін від > 1,0 до 1,5 × ВМН та будь-який рівень АСТ) або помірним порушенням функції печінки (загальний білірубін у 1,5–3 рази вищий від ВМН та будь-який рівень АСТ) не рекомендується. Безпека та ефективність цього лікарського засобу для пацієнтів з тяжким порушенням функції печінки не встановлені. Доки не з’являться додаткові дані, застосування лікарського засобу пацієнтам з тяжким порушенням функції печінки не рекомендується (див. розділ «Фармакокінетика»).

Порушення функції нирок
Згідно з результатами клінічних досліджень і популяційного ФК аналізу, корекція дози для пацієнтів з порушенням функції нирок легкого, помірного або тяжкого ступеня не потрібна. Безпека та ефективність цього лікарського засобу для пацієнтів з термінальною стадією ниркової недостатності [кліренс креатиніну (CLcr) менше 15 мл/хв, розрахунок за формулою Кокрофта – Голта] або для пацієнтів на діалізі не встановлені. Лікування пацієнтів з тяжким порушенням функції нирок та термінальною стадією ниркової недостатності слід проводити з обережністю (див. розділ «Фармакокінетика»).

Спосіб застосування
Цей лікарський засіб призначений тільки для перорального застосування. Таблетку необхідно ковтати цілою, запиваючи рідиною, не подрібнюючи, не розділяючи і не розжовуючи її.
Якщо пацієнт не може проковтнути таблетку, її можна розчинити у 50 мл негазованої води. Для цього таблетку поміщають у воду, не подрібнюючи, розмішують до повного розчинення та негайно ковтають. Щоб бути впевненим, що у склянці нічого не залишилось, додають ще пів склянки води і негайно випивають. Інші рідини додавати не слід.
Якщо необхідне введення лікарського засобу через назогастральний зонд, чинять так само, як описано вище, але використовують об’єм 15 мл для початкового розчинення і 15 мл для виполіскування залишків. Отримані 30 мл рідини слід ввести через назогастральний зонд згідно з інструкцією його виробника та належно промити трубку водою. Розчинену таблетку та залишок води слід прийняти протягом 30 хвилин з моменту додавання таблетки у воду.

Діти
Безпека та ефективність застосування лікарського засобу Тагріссо дітям та підліткам (віком до 18 років) не встановлені. Дані відсутні.
