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Retsevmo (szelperkatinib)
A Retsevmo-ra vonatkozo kozértheto attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Retsevmo és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Retsevmo egy daganatellenes gyogyszer, amelyet olyan betegek kezelésére alkalmaznak, akiknél a
daganatos betegség a RET nevl gén bizonyos, abnormalis RET fehérjék termelddéséhez vezetd
valtozasai miatt alakult ki. A kévetkezd esetekben alkalmazhato:

e el6rehaladott nem kissejtes tiidédaganat (NSCLC) olyan felnétteknél, akiket korabban nem
kezeltek RET inhibitorral;

e el6rehaladott pajzsmirigydaganat kezelésére olyan, 2 éves vagy id6sebb betegeknél, akiknél a
radioaktiv jod (egy olyan elem, amelyet a pajzsmirigy felvesz, és amely a pajzsmirigysejtek
pusztulasahoz vezet) nem bizonyult hatdsosnak vagy elvesztette hatasossagat;

e el6rehaladott medullaris pajzsmirigydaganat kezelésére 2 éves és id6sebb betegeknél;

e el6rehaladott, szolid tumorok legalabb 2 éves betegeknél, akiknél a RET fehérjét nem célz6
kezelések nem voltak kelléen hatasosak, vagy akiknek nincs méas kezelési lehetésége.

A Retsevmo hatdanyaga a szelperkatinib.

Hogyan kell alkalmazni a Retsevmo-t?

A gyogyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Retsevmo kapszula és tabletta formajaban kaphato, amelyeket szajon at, naponta kétszer vagy
haromszor kell bevenni. A napi adag a beteg életkoratdl és testsulyatdl fligg. A Retsevmo-kezelés
addig folytathato, amig a hatas fennall, vagy amig a betegnél sulyos mellékhatasok nem jelentkeznek.

A Retsevmo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Retsevmo?

A Retsevmo hatdanyaga, a szelperkatinib, egy RET-gatlé, amely a tirozin-kindz-inhibitorok néven
ismert daganatellenes gydgyszerek tdgabb csoportjaba tartozik. Gatolja azoknak a rendellenes
fehérjéknek az aktivitdsat, amelyeket a szervezet a RET nevi{ gén mddosuldsai miatt termel. Az ilyen
moddosult génnel rendelkez6 betegeknél ezek a rendellenes fehérjék kontrollalatlan sejtnévekedéshez
és daganat kialakulasahoz vezethetnek. A fehérjék gatlasa révén a szelperkatinib hozzajarul a
daganatos sejtek novekedésének és terjedésének megfékezéséhez.

Milyen elonyei voltak a Retsevmo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben a RET gén rendellenességei altal okozott daganatos betegségekben
szenvedl betegek vettek részt, a Retsevmo hatasosnak bizonyult a daganat méretének
csokkentésében. Ebben a vizsgalatban a Retsevmo-t nem hasonlitottak 6ssze mas gydgyszerekkel
vagy placebdval (hatdanyag nélkiili kezelés).

Elérehaladott nem kissejtes tiidédaganat

Azoknak az NSCLC-ben szenvedé feln6tteknek az esetében, akik korabban platinaalapd kemoterapias
kezelésben részesiltek, a Retsevmo-val kezelt betegek 64%-anal (105-bdl 67 esetben) cstkkent a
daganat mérete. A kordbban kezelésben nem részeslilt betegek 84%-anal (69-bdl 58 esetben) alakult
ki teljes (a daganatnak nincs jele) vagy részleges (a daganat méretének csokkenése) valasz a
Retsevmo-kezelésre.

Szolid tumorok (kivéve NSCLC és pajzsmirigydaganat)

A Retsevmo-t 52, szilard daganatban (féként hasnyalmirigy- vagy vastagbéldaganatban, valamint 14
egyéb daganattipusban) szenvedoé felnGttnél tesztelték. A betegek tébbségét korabban mar kezelték,
de egyikik sem kapott korabban RET-gatlét. Az eredmények azt mutattak, hogy a betegek kortlbelil
44%-anal (52-bdl 23-nal) alakult ki teljes vagy részleges valasz a kezelésre, amely atlagosan 37
hénapig tartott.

El6rehaladott pajzsmirigydaganat

19, pajzsmirigydaganatban szenvedd felnéttnél, akiket korabban szorafenibbel vagy lenvatinibbel,
illetve mindkettével kezeltek, a daganat mérete a betegek 79%-anal csdokkent.

24, pajzsmirigydaganatban szenveds olyan feln6tt esetében, akik a radioaktiv jédon kivil mas kezelést
nem kaptak, kortlbellil 96%-nal (24-bdl 23 esetben) csokkent a daganat mérete.

Egy, 12 és 21 év kozotti olyan betegek bevonasaval végzett vizsgalatban, akiket korabban mar
kezeltek vagy akik esetében a rendelkezésre allo kezelések nem voltak megfelel6k, a daganat mérete
a betegek 60%-anal (10-bdl 6 esetben) csokkent. Ezen adatok alapjan, és mivel a gyégyszer
ugyanugy oszlik el a betegek szervezetében, illetve Grll ki onnan, mint a felnétteknél, a Retsevmo
varhatdéan hatasos lesz a serduloknél.

Elorehaladott medullaris pajzsmirigydaganat

Medullaris pajzsmirigydaganatban szenvedoé felnGttek és legalabb 15 éves serdll6k esetében a
korabban kabozantinibbel vagy vandetanibbal kezelt betegek 73,5%-anal (151-bdl 111-nél), illetve a
kabozantinibbel vagy vandetanibbal kordbban nem kezelt betegek 81%-anal (142-b6l 115-nél)
csokkent a daganat mérete.

A Retsevmo varhatdan a medullaris pajzsmirigydaganatban szenved6 12 éves és idGsebb serdil6k
esetében is hatdsos lesz, mivel a gydgyszer ugyanugy oszlik el e betegek szervezetében, illetve Gril ki
onnan, mint a felnétteknél.
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Kiegészit6 vizsgalat 2 évesnél idésebb gyermekeknél

Egy tovabbi vizsgalatot is elvégeztek 2 éves és id6sebb gyermekek kdrében. Ebben a vizsgalatban,
amelyben 36, pajzsmirigydaganatban vagy a RET gén rendellenességeit mutatd szolid daganatban
szenved6 gyermek vett részt, a betegek 53%-a reagalt a Retsevmo-kezelésre.

A Retsevmo-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentéseiben taldlhatd.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Retsevmo alkalmazasa?

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

A Retsevmo leggyakoribb sulyos mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
tudégyulladas (tlidéfert6zés), a tulérzékenység (allergias reakcidk), a hasi fajdalom, a vér alacsony
natriumszintje, a hasmenés, a hanyas, a laz, a vérzés, a majenzim-értékek valtozasat mutato vérkép
(@ majat érint0 stresszt jelz6 tinet), a megemelkedett kreatininszint (veseproblémakat jelzé tlinet) és
a hugyuti fert6zések.

Miért engedélyezték a Retsevmo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Retsevmo hatdsos az NSCLC és a RET gén modosulasai altal okozott bizonyos pajzsmirigydaganatok
kezelésében, mivel a legtobb betegnél csokkenti a daganat méretét. EIGnyds hatdsokat mutattak ki
egyéb, a RET gén mddosulasaval jellemzett szolid tumorokban szenvedd betegeknél is. A gydgyszer
mellékhatasait kezelhetonek tartjak.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Retsevmo alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Retsevmo-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, és a vallalatnak
tovabbi bizonyitékokat kellett benyuljtania a gydgyszerrel kapcsolatban. Mivel a vallalat benyujtotta a
szlikséges kiegészité informacidkat, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylire”
modositottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Retsevmo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Retsevmo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Retsevmo alkalmazasaval kapcsolatban felmerildé informacidkat — hasonldéan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Retsevmo alkalmazésaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Retsevmo-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. februar 11-én a Retsevmo az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Retsevmo-val kapcsolatban tovabbi informacio, a betegtajékoztatot és az értékel6 jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/retsevmo.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszdgéban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 04-2026.
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