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Lytgobi (futibatinib)
Prehled pro pripravek Lytgobi a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lytgobi a k cemu se pouziva?

Lytgobi je protinddorovy lécivy pfipravek pouzivany k 1é¢bé dospélych s cholangiokarcinomem
(karcinomem Zlucovych cest nebo karcinomem Zlu¢ovod(), pokud néddorové buriky na svém povrchu
maji abnormalni formu receptoru (cile) zvaného FGFR2. Pfipravek Lytgobi se pouziva v pfipadech, kdy
se karcinom rozsifil do dalSich Casti téla nebo jej nelze odstranit chirurgicky a doslo k jeho zhorSeni po
predchozi [éCbé nejméné jednim protinadorovym lé¢ivym pFipravkem.

Pripravek Lytgobi obsahuje IéCivou latku futibatinib.

Ve

Jak se pripravek Lytgobi pouziva?

Vydej pripravku Lytgobi je vazan na Iékafsky predpis. LéCba musi byt zahajena |ékafem se
zkuSenostmi s diagnostikou a [é¢bou uvedeného onemocnéni. Pfipravek je dostupny ve formé tablet,
které se uZivaji jednou denné Usty. Lé¢ba miZe probihat tak dlouho, dokud je pro pacienta pFfinosna
nebo dokud jsou nezadouci Ucinky zvladatelné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lytgobi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Lytgobi plsobi?

Tento 1é¢&ivy ptipravek je inhibitorem tyrozinkinazy, coZ znamena, ze blokuje aktivitu enzymt zndmych
jako tyrozinkinazy. Léciva latka v pFipravku Lytgobi, futibatinib, blokuje receptory (cile) zvané
receptory fibroblastového rlstového faktoru (FGFR), které se nachazeji na povrchu bunék a pomahaji
regulovat jejich rist. Nadorové buriky se zmé&nami v genu FGFR vykazuji abnormalni formu tohoto
proteinu (bilkoviny), diky ¢emuz nekontrolované rostou. Blokovanim receptorl FGFR mUze futibatinib
rlstu té&chto nadorovych bunék zabranit.

Jaké pfFinosy pripravku Lytgobi byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Lytgobi byl zkouman v hlavni studii, do které bylo zafazeno 103 dospélych
s cholangiokarcinomem, ktery se rozsifil nebo ktery nemohl byt chirurgicky odstranén, a ktefi jiz
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podstoupili alespon jednu systémovou |écbu. VSichni pacienti vykazovali zmény genu FGFR2. VSem
pacientdim v této studii byl podavan ptipravek Lytgobi.

PFi podavani pripravku Lytgobi se velikost nadoru zmensila u 42 % (43 ze 103) z nich a odpovéd na
|é¢bu pretrvavala v priméru po dobu téméf 10 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lytgobi?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Lytgobi je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Lytgobi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou hyperfosfatemie (vysoké hladiny fosfatd v krvi), poruchy nehtl (napfiklad nehty oddélujici se od
nehtového IGzka, $patnd tvorba nehtu, zmé&na barvy nehtl), zacpa, vypadavani vlasd, prljem, sucho
v Ustech, Unava, nauzea (pocit na zvraceni), sucha kiize, zvy$ené hladiny jaternich enzym{ v krvi,
bolest bficha, stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni), zvraceni, syndrom ruka-noha (reakce na Iécbu
zplsobujici zarudnuti, otok, olupovani kiize nebo citlivost, zejména na rukou nebo chodidlech),
artralgie (bolest kloubl) a snizena chut k jidlu.

NejcastéjsSimi zavaznymi nezddoucimi ucinky pfipravku Lytgobi (které mohou postihnout vice nez 1
osobu ze 100) jsou stifevni obstrukce a migréna.

Na zakladé ceho byl pripravek Lytgobi registrovan v EU?

V dobé schvaleni byly k dispozici jen omezené Ié¢ebné moznosti u pacientl s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim cholangiokarcinomem, ktefi dfive podstoupili systémovou Iécbu a ktefi vykazovali
zmény genu FGFR2. Lécba piipravkem Lytgobi vedla k delsi odpovédi u priblizné 40 % t&chto pacientd,
kdy pretrvavala v priméru témér 10 mésicl, a to s nezadoucimi G¢inky, které bylo mozné zvladnout
pomoci jinych 1é&ivych ptipravkd nebo Upravou davky. Pfipravku byla udélena ,podminéna registrace".
Znamena to, ze Evropska agentura pro IéCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Lytgobi
prevysuji jeho rizika, spolecnost vSak bude muset po udéleni registrace predlozit dalsi poznatky.

Podminéna registrace se udéluje na zakladé méné komplexnich (dajl, nez je obvykle poZadovano.
Udéluje se lé¢ivym pripravklim, které splfiuji nenaplnénou Ié&ebnou potfebu u zavaznych onemocnéni,
a pokud pfinosy toho, Ze jsou k dispozici dfive, prevysuji veskera rizika spojena s jejich pouzivanim,
zatimco se ocekavaji dalsi poznatky. Evropska agentura pro |écivé pFipravky kazdoro¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace, dokud Udaje nebudou komplexni, a tento prehled bude podle potreby
aktualizovan.

JelikozZ pripravku Lytgobi byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pripravek Lytgobi
dodava na trh, byla v dobé& udéleni rozhodnuti o registraci pozadéna o predlozeni (dajd z probihajici
studie Ucinnosti a bezpecnosti l1éCivého pripravku.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lytgobi?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Lytgobi, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u viech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Lytgobi prib&zné sledovany.
Podezieni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Lytgobi jsou peclivé hodnocena a
jsou u¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Lytgobi

Dalsi informace o pripravku Lytgobi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi.
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