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Vyloy (zolbetuximab)
Informacién general sobre Vyloy y sobre los motivos por los que se autoriza
su uso en la UE

éQué es Vyloy y para qué se utiliza?

Vyloy es un medicamento contra el cancer que se utiliza para el tratamiento de adultos con
adenocarcinoma gastrico o de la union gastroesofagica (un tipo de cancer del estébmago o la transicion
entre el estdmago y el eséfago).

Se utiliza en combinaciéon con quimioterapia cuando el cancer esta localmente avanzado (se ha
extendido a zonas préximas) y no puede extirparse mediante cirugia o cuando es metastasico (se ha
extendido a otras partes del organismo). Vyloy puede utilizarse cuando las células cancerosas son
HER2 negativas y Claudin (CLDN) 18.2 positivas, lo que significa que no tienen grandes cantidades del
receptor HER2 (diana) en su superficie, pero si un gran nimero de la proteina CLDN18.2.

El adenocarcinoma gastrico y gastroesofagico son raros, y Vyloy fue designado «medicamento
huérfano» (es decir, un medicamento utilizado en enfermedades raras) el 26 de noviembre de 2010.
Puede encontrar mas informacion sobre la designacién de medicamento huérfano en la pagina web de
la EMA.

Vyloy contiene el principio activo zolbetuximab.
éComo se usa Vyloy?

El medicamento solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debe iniciarlo y
supervisarlo un médico con experiencia en el uso de medicamentos contra el cancer.

El medicamento se administra mediante perfusién (goteo) en una vena durante un periodo de al
menos 2 horas. Se administra cada 2 o 3 semanas. Los pacientes recibiran medicamentos para
prevenir las nduseas (ganas de vomitar) y los vomitos antes de cada perfusion. El tratamiento puede
continuar mientras siga siendo eficaz o hasta que los efectos adversos resulten inaceptables.

Si desea mas informacion sobre el uso de Vyloy, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.
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éComo actia Vyloy?

El principio activo de Vyloy, el zolbetuximab, es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina)
disefado para unirse a una proteina denominada CLDN18.2, que interviene en el mantenimiento de las
células del revestimiento del estdmago estrechamente unidas entre si. Cuando estas células se vuelven
cancerigenas, se exponen las proteinas CLDN18.2, lo que permite que el zolbetuximab se una a las
células cancerosas. A continuacidn, el sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo) es
capaz de atacar y destruir las células cancerosas, ralentizando el progreso de la enfermedad.

éQué beneficios ha demostrado tener Vyloy en los estudios realizados?

Los beneficios de Vyoy se investigaron en dos estudios principales en personas con cancer gastrico o
de la unién gastroesofagica localmente avanzado o metastasico que era CLDN18.2 positivo y HER2
negativo.

En un estudio, 565 pacientes recibieron Vyloy o un placebo (un tratamiento ficticio), ambos en
combinacion con mFOLFOX-6 (una combinacion de medicamentos quimioterapicos). Después de
iniciado el tratamiento, los pacientes tratados con Vyloy vivieron, por término medio, 11 meses sin que
su enfermedad empeorase y 18,2 meses en total. En los pacientes a los que se administré placebo,
esto fue de 8,9 meses y 15,6 meses.

En un segundo estudio principal, se administrd Vyloy o placebo a 507 pacientes, tanto en combinacion
con oxaliplatino como con capecitabina (medicamentos quimioterapéuticos). Los pacientes tratados con
Vyloy vivieron, por término medio, 8,2 meses sin que su enfermedad empeorase y 14,3 meses en
total, en comparacion con 6,8 meses y 12,2 meses en los que recibieron placebo.

éCuales son los riesgos asociados a Vyloy?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Vyloy se puede consultar en el prospecto.

Las reacciones adversas mas frecuentes de Vyloy (que pueden afectar a mas de 1 de cada 10
pacientes) son nauseas, vomitos, disminucion del apetito, neutropenia (niveles bajos de neutrdfilos, un
tipo de glébulo blanco que combate las infecciones), disminucién del recuento de neutréfilos, pérdida
de peso, fiebre, hipoalbuminemia (niveles bajos de albumina, una proteina de la sangre) y edema
periférico (hinchazon, especialmente de tobillos y pies). Otros efectos adversos (que pueden afectar
hasta a 1 de cada 10 pacientes) son hipertensidn (tension arterial alta), dispepsia (indigestion),
escalofrios, hipersecrecién salival (exceso de produccidn de saliva), reacciones relacionadas con la
perfusidon e hipersensibilidad (reacciones alérgicas).

Los efectos adversos graves mas frecuentes de Vyloy (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes)
son vomitos, nauseas y disminucion del apetito.

éPor qué se ha autorizado Vyloy en la UE?

Se ha demostrado que Vyloy, junto con la quimioterapia habitual, ralentiza el empeoramiento de la
enfermedad y aumenta el tiempo de supervivencia en personas con adenocarcinoma gastrico o de la
union gastroesofagica avanzados. Los efectos adversos resultantes de la adicidon de Vyloy a la
quimioterapia habitual se consideraron aceptables; fueron principalmente gastrointestinales (como
nauseas y vomitos) y se produjeron principalmente al inicio del tratamiento. La Agencia Europea de
Medicamentos decidié que los beneficios de Vyloy eran mayores que sus riesgos y recomendd autorizar
su uso en la UE.
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éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Vyloy?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Vyloy se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Vyloy se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Vyloy se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que puedan resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Vyloy

Puede encontrar informacion adicional sobre Vyloy en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyloy.
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