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Lytgobi (futibatinib)
A Lytgobi-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer a Lytgobi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Lytgobi egy daganatellenes gydgyszer, amelyet kolangiokarcindmaban (epevezeték-daganatban)
szenvedoé felnbttek kezelésére alkalmaznak olyan esetekben, amikor a daganatos sejtek felszinén
talalhatd, un. FGFR2-receptorok (célreceptorok) rendellenesek. A Lytgobi-t akkor alkalmazzak, ha a
daganat atterjedt a szervezet mas részeire vagy sebészeti beavatkozassal nem tavolithato el, és
sulyosbodott a legaldbb egy daganatellenes gydgyszerrel végzett kezelést kdvetden.

A Lytgobi hatéanyaga a futibatinib.
Hogyan kell alkalmazni a Lytgobi-t?

A gydgyszer csak receptre kaphato, és a kezelést kizardlag a betegség diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalt orvos kezdheti meg. A gydgyszer tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon
at, naponta egyszer kell bevenni. A kezelés addig folytathatd, amig a kedvez6 hatas fennall és a
mellékhatasok kezelhetok.

A Lytgobi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lytgobi?

Ez a gydgyszer egy tirozin-kindz inhibitor, ami azt jelenti, hogy gatolja a tirozin-kindz nev{ enzim
aktivitasat. A Lytgobi hatdanyaga, a futibatinib a sejtek felszinén taldlhaté fibroblaszt névekedési
faktor receptoroknak (FGFR-ek) nevezett receptorokat (célreceptorokat) gatolja, amelyek a
sejtnovekedést segitenek szabalyozni. A megvaltozott FGFR-génnel rendelkezé daganatos sejteknél ez
a fehérje rendellenes format mutat, ami a sejtek kontrollalatlan névekedését eredményezi. Az FGFR-ek
gatlasa révén a futibatinib meg tudja akadalyozni az ilyen daganatos sejtek ndvekedését.
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Milyen elényei voltak a Lytgobi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lytgobi-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 103, kolangiokarcindmaban szenvedd

feln6tt vett részt, akiknél a daganat szétterjedt, vagy sebészi Gton nem volt eltavolithato, és akik
korabban legalabb egy szisztémas kezelésben részesliltek. Minden betegnél eltérések (valtozasok)
fordultak el6 az FGFR2 génben. A vizsgalatban részt vevé valamennyi beteg Lytgobi-t kapott.

A Lytgobi alkalmazasa esetén a betegek 42%-anal (103-bdl 43-nal) csokkent a tumor mérete, és a
gyogyszervalasz atlagosan kozel 10 hénapig fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar a Lytgobi alkalmazasa?

A Lytgobi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A Lytgobi leggyakoribb mellékhatésai (5 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hiperfoszfatémia
(magas foszfatszint a vérben), a korom-rendellenességek (példaul kormok levalasa a koromagyrdl, a
kérom gyenge szerkezete vagy a szinének megvaltozasa), a székrekedés, a hajhullas, a hasmenés, a
szdjszarazsag, a faradtsag, a hanyinger, a bérszarazsag, a majenzimek emelkedett szintje a vérben, a
hasi fajdalom, a sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa), a hanyas, a kéz-1ab szindréma
(vorosséget, duzzanatot, hamlast vagy érzékenységet okozo, kezelésre adott reakcid, féként a kezeken
és a labakon), az izlleti fajdalom és a csokkent étvagy.

A Lytgobi leggyakoribb sulyos mellékhatasai (100 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
bélelzarédas és a migrén.

Miért engedélyezték a Lytgobi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban a kezelési lehetGségek korlatozottak voltak azoknal a helyileg
el6rehaladott vagy attétes kolangiokarcindmaban szenved6 betegeknél, akik korabban szisztémas
terapiaban részeslltek, és akiknél az FGFR2-gén megvaltozott. A Lytgobi-kezelés e betegek mintegy
40%-anal tartds gyogyszervalaszt eredményezett, amely atlagosan kozel 10 hdnapig maradt fenn, és
olyan mellékhatasokkal jart, amelyek mas gydgyszerekkel vagy dézismddositadsokkal kezelhetok
voltak. A gyogyszert ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy az
Eurdpai Gyogyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Lytgobi alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, de a vallalatnak az engedélyezést kdvetéen tovabbi bizonyitékokat kell benyudjtania.

A feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan
adjak ki olyan gydégyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan
kielégitetlen gydgyszerigényt elégitenek ki, és amennyiben a rendelkezésre allas el6nyei meghaladjak
a gyogyszer alkalmazasaval jaro kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni. Az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhet6 informacidot mindaddig,
amig az adatok atfogova nem valnak, és szlikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Mivel a Lytgobi forgalomba hozatalat az engedélyezés idépontjaban feltételes forgalombahozatali
engedéllyel engedélyezték, a Lytgobi-t forgalmazé vallalatnak be kellett nyujtania a gydgyszer
hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozo, folyamatban 1évé vizsgalatbdl szarmazoé adatokat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lytgobi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lytgobi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Lytgobi alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lytgobi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lytgobi-val kapcsolatos egyéb informacio

A Lytgobi-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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