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Prehled pro pripravek Retsevmo a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Retsevmo a k ¢emu se pouziva?

Retsevmo je protinadorovy lé&ivy pFipravek, ktery se pouziva u pacientd, jejichz nddorové onemocnéni
je zplsobeno uréitymi zménami v genu zvaném RET, coz vede k tvorb& abnormalnich bilkovin RET. Lze
jej pouzivat k |é¢bé téchto onemocnéni:

e pokrocily nemalobunécny karcinom plic u dospélych, ktefi dosud nebyli IéCeni RET inhibitorem,

o pokroily karcinom &titné Zlazy u pacientl ve v&ku od 12 let, u nichZ netcinkovala nebo pfestala
ucinkovat lécba radioaktivnim jédem (coz je prvek, ktery je vychytavan stitnou Zldzou a vede
k odumirani bunék stitné zlazy),

o pokrocily meduldrni karcinom $titné ZIazy u pacientl od 12 let véku,

e pokrocilé solidni nadory u dospélych, u nichz Ié¢ba, kterd se nezaméruje na bilkoviny RET, nebyla
dostatecné Ucinnd, nebo u nichz neexistuje zadna jind moznost IéCby.

Pripravek Retsevmo obsahuje IéCivou latku selperkatinib.

Jak se pripravek Retsevmo pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a dohlizet na ni IékarF se
zkuSenostmi s protinadorovou lécbou.

Pripravek Retsevmo je dostupny ve formé tobolek, které se uzivaji Usty dvakrat denné. V Iécbé
pripravkem Retsevmo Ize pokracovat, dokud neprestane Ucinkovat nebo dokud se u pacienta neobjevi
zavazné nezadouci Ucinky.

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

Jak pripravek Retsevmo plisobi?
Léciva latka v pFipravku Retsevmo, selperkatinib, je RET inhibitor, ktery patii do Sirsi skupiny

protinadorovych léciv znamych jako inhibitory tyrozinkinazy. Blokuje aktivitu abnormalnich bilkovin,
které télo vytvaii v disledku zmén v genu RET. U pacientl s uvedenymi zmé&nami mohou tyto
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abnormalni bilkoviny vést k nekontrolovanému ristu bunék a rozvoji nddorového onemocnéni.
Blokovanim téchto bilkovin pomaha selperkatinib omezit rist a $ifeni nadorovych bunék.

Jaké prinosy pripravku Retsevmo byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii u pacientl s nddorovymi onemocné&nimi zplsobenymi abnormalitami v genu RET
byl pripravek Retsevmo pfi zmensovani nadoru ucinny. V této studii nebyl pfipravek Retsevmo
porovnavan s jinymi léCivymi pfipravky ani s placebem (neucinnym pfipravkem).

Pokrocily nemalobunécény karcinom plic

U dospélych s nemalobunécnym karcinomem plic, ktefi byli dfive |éCeni chemoterapii na bazi platiny,
se nador zmensil u 64 % (67 ze 105) pacientl Ié&enych pripravkem Retsevmo. U dosud nelééenych
pacientl vykézalo Uplnou reakci (bez zndmek nadoru) nebo ¢asteénou reakci (zmenseni nadoru) na
|é¢bu pripravkem Retsevmo 84 % (58 ze 69) pacientd.

Solidni nadory (jiné nez nemalobunécny karcinom plic a karcinom stitné zlazy)

Pfipravek Retsevmo byl zkouman u 52 dospélych se solidnim naddorem (vétsinou slinivky bfisni nebo
tlustého stieva, ale i 14 dalsich typd nadorl), z nichz vétsina jiz byla v minulosti 1é&ena, ale nikomu
z nich nebyl dosud podavan RET inhibitor. Z vysledkd vyplynulo, Ze u 44 % (23 z 52) pacientd bylo

dosazeno UplIné nebo ¢astecné reakce na lé¢bu, kterd v priméru pretrvala po dobu 37 mésicd.

Pokrocily karcinom stitné zlazy

U 19 dospélych s karcinomem stitné zlazy, ktefi byli dfive 1éCeni sorafenibem, nebo lenvatinibem, nebo
ob&ma témito lé¢ivy, se nddor zmensil u 79 % pacientd.

U 24 dospélych s karcinomem stitné zlazy, ktefi kromé IéCby radioaktivnim jédem nepodstoupili jiné
druhy 1é¢by, se nador zmensil u pfiblizné 96 % (23 z 24) pacientd.

Ve studii, do které byli zafazeni pacienti ve véku od 12 do 21 let, ktefi jiz byli dfive |éCeni nebo
nemohli podstoupit dostupnou lé&bu, se nador zmensil u 60 % (6 z 10) pacientl. Na zakladé téchto
Udajl a vzhledem k tomu, Ze Ié¢&ivy pripravek je v téle téchto pacientl distribuovan a z jejich tél
odstrafiovan stejnym zplsobem jako u dospélych, se o¢ekavd, ze piipravek Retsevmo bude

u dospivajicich ucinny.

Pokrocily medularni karcinom stitné zlazy

U dospélych a dospivajicich ve véku od 15 let s medularnim karcinomem stitné zlazy se nador zmensil
u 73,5 % (111 ze 151) pacient{, ktefi byli dfive l1é&eni kabozantinibem nebo vandetanibem, a u 81 %
(115 ze 142) pacient, ktefi zadnym z téchto Ié&iv dosud lé&eni nebyli.

Ocekava se, ze pripravek Retsevmo je ucinny rovnéz u dospivajicich ve véku od 12 let s medularnim
karcinomem &titné zlazy, protoze je v jejich téle distribuovan a je z né&j odstrafiovan stejnym zplsobem
jako u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Retsevmo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Retsevmo je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pripravku Retsevmo (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou pneumonie (zapal plic), bolest hlavy, precitlivélost (alergické reakce), vysoky krevni tlak,
bolest bficha, prijem, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, horecka, Ginava, krvaceni, zmé&ny jaternich
enzymi v krevnich testech (zndmka zatizeni jater), zvy$ené hladiny kreatininu (zndmka problémd
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s ledvinami) a chylothorax (onemocnéni, pfi kterém pronika tekutina do prostoru mezi plicemi a hrudni
sténou).

Na zakladé ceho byl pripravek Retsevmo registrovan v EU?

Bylo zjisténo, Ze pripravek Retsevmo je Ucinny pfi [é¢bé nemalobunécného karcinomu plic a urcitych
nadorovych onemocnéni stitné zlazy zplsobenych zmé&nami v genu RET, pfi¢emz u vétsiny pacientl
zmensuje velikost nadoru. PFiznivé G¢inky byly prokazany také u pacientl s jinymi solidnimi nadory,
ktefi vykazovali zmény v genu RET. Nezadouci Ulinky pfipravku Retsevmo se povazuji za zvladatelné.
V dobé jeho schvaleni pro uvedena onemocnéni byly moznosti 1é¢by omezené a pripravek Retsevmo
Fedil nenaplnénou Iééebnou potfebu u pacientt s t&mito onemocné&nimi.

Vzhledem k malému poctu pacientl zafazenych do studii a omezené dobé trvani 1é¢by panuje nejistota
ohledné dlouhodobé bezpecnosti a Ucinnosti pfipravku Retsevmo. Tyto otazky vSak budou predmétem
studii provedenych spolecnosti, ktera pfipravek Retsevmo dodava na trh.

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Retsevmo prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pripravku Retsevmo byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze byl schvalen na zakladé
méné komplexnich Gdajd, neZ je obvykle poZadovano, protoze splfiuje nenaplnénou Ié¢ebnou pottebu.
Agentura se domniva, Ze pfinos toho, Ze je pfipravek k dispozici dfive, prevysSuje veskera rizika
spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost, kterd pfipravek Retsevmo dodava na trh, musi poskytnout dalsi idaje o tomto pfipravku.
Musi predlozit vysledky studii za Gcelem potvrzeni jeho Gcinnosti a bezpecnosti, zejména v porovnani
s jinymi lIéCivymi pripravky, které se pouzivaji u nadorovych onemocnéni, k jejichz IéCbé je pFipravek
Retsevmo schvalen.

Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

va

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

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

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Retsevmo priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Retsevmo jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Retsevmo

Pfipravku Retsevmo bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 11. Unora
2021.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2024.
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