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Lytgobi (futibatinib)
En oversigt over Lytgobi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Lytgobi, og hvad anvendes det til?

Lytgobi er et lzegemiddel til behandling af voksne med galdegangskraeft (kolangiokarcinom), hvor der
findes en unormal udgave af en receptor (modtager) kaldet FGFR2 p& overfladen af kraeftcellerne.
Lytgobi anvendes, nar kraeften har spredt sig til andre dele af kroppen eller ikke kan fjernes ved
operation, og er blevet veaerre efter tidligere behandling med mindst ét kraeftlaegemiddel.

Lytgobi indeholder det aktive stof futibatinib.

Hvordan anvendes Lytgobi?

Lytgobi fas kun pa recept, og behandlingen skal iveerksaettes af en laage, der har erfaring med
diagnosticering og behandling af sygdommen. Laegemidlet f&s som tabletter, der tages gennem
munden én gang dagligt. Behandlingen kan fortsaettes, s laenge patienten har gavn af den, og
bivirkningerne kan handteres.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Lytgobi, kan du laese indleegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Lytgobi?

Dette laegemiddel er en tyrosinkinasehammer, hvilket betyder, at det blokerer enzymer af
tyrosinkinasetypen. Det aktive stof i Lytgobi, futibatinib, blokerer receptorer (modtagere), der kaldes
fibroblastvaekstfaktorreceptorer (FGFR-receptorer), som findes pa cellernes overflade, og som
medvirker til at regulere celleveeksten. Kraeftceller med andringer i FGFR-genet har en unormal form
af dette protein, som far dem til at vokse ukontrolleret. Ved at blokere FGFR'er kan futibatinib
forhindre sddanne kraeftcellers vaekst.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Lytgobi?

Lytgobi blev undersggt i et hovedstudie hos103 voksne med kolangiocarcinom, der havde spredt sig,
eller som ikke kunne fjernes ved operation, og som tidligere havde faet mindst én systemisk
behandling. Alle patienter havde andringer i FGFR2-genet. Alle patienter i studiet fik Lytgobi.
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Da patienterne fik Lytgobi, faldt tumorstgrrelsen hos 42 % (43 ud af 103) af dem, og responsen holdt
sig i naesten 10 maneder i gennemsnit.

Hvilke risici er der forbundet med Lytgobi?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Lytgobi fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Lytgobi (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer)
er hyperfosfataemi (hgje niveauer af fosfater i blodet), neglesygdomme (sdsom negle, der Igsner sig
fra neglelejet, darlig neglestruktur eller zendringer i neglenes farve), forstoppelse, hartab, diarré, tor
mund, traethed, kvalme, tgr hud, forhgjede niveauer af leverenzymer i blodet, mavesmerter, stomatitis
(betzendelse i mundslimhinden), opkastning, hdnd-fod-syndrom (en reaktion pa behandlingen, der
medfgrer redme, haevelse, afskalning eller smhed, hovedsagelig pd haender eller fgdder), ledsmerter
0g nedsat appetit.

De mest almindelige alvorlige bivirkninger ved Lytgobi (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 100
personer) er tarmobstruktion og migreene.

Hvorfor er Lytgobi godkendt i EU?

P& godkendelsestidspunktet var behandlingsmulighederne begraenset for patienter med lokalt
fremskreden eller metastatisk kolangiokarcinom, som tidligere havde faet systemisk behandling, og
som havde FGFR2-forandringer. Behandlingen med Lytgobi resulterede i en varig respons hos ca. 40 %
af disse patienter, hvilket i gennemsnit holdt sig i naesten 10 maneder, med bivirkninger, der kunne
handteres med andre laegemidler eller dosisjustering. Leegemidlet har faet en "betinget godkendelse".
Det betyder, at Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Lytgobi opvejer
risiciene, men at virksomheden skal fremlaegge yderligere dokumentation efter godkendelsen.

En betinget godkendelse gives pa grundlag af mindre omfattende data, end der normalt kraeves. Det
gives til laagemidler, der opfylder et udaekket medicinsk behov for at behandle alvorlige sygdomme, og
nar fordelene ved at ggre dem tilgaengelige pa et tidligere tidspunkt opvejer eventuelle risici, der er
forbundet med at bruge lzegemidlerne, mens man afventer yderligere dokumentation. Hvert &r
gennemgar Det Europaeiske Laegemiddelagentur alle nye oplysninger, der bliver tilgeengelige, indtil
dataene bliver mere omfattende, og ajourfgrer om ngdvendigt denne oversigt.

Da Lytgobi fik en betinget tilladelse, skulle virksomheden, der markedsfgrer Lytgobi, pa tidspunktet for

godkendelsen fremlaegge data fra et igangvaerende studie af laegemidlets virkning og sikkerhed.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Lytgobi anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Lytgobi anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Lytgobi Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Lytgobi vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Lytgobi

Der findes mere information om Lytgobi pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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