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Lytgobi (futibatinibas)
Lytgobi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lytgobi ir kam jis vartojamas?

Lytgobi - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys cholangiokarcinoma (tulzies
lataky veéziu), kai véziniy lasteliy pavirsiuje yra nejprastos formos receptoriy (taikiniy), vadinamy
FGFR2. Lytgobi skiriamas, kai vézys iSplinta | kitas kiino dalis arba jo negalima pasalinti chirurginiu
bldu, o paciento biiklé po ankstesnio gydymo bent vienu vaistu nuo vézio paiméja.

Lytgobi sudétyje yra veikliosios medziagos futibatinibo.
Kaip vartoti Lytgobi?

Lytgobi galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis Sios ligos
diagnozavimo ir gydymo patirties. Vaistas tiekiamas geriamujy, tableciy, kurias reikia vartoti kartg per
parg, forma. Gydyma galima testi, kol jis naudingas pacientui ir pavyksta kontroliuoti Salutinj poveikj.

Daugiau informacijos apie Lytgobi vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Lytgobi?

Sis vaistas yra tirozino kinazés inhibitorius, t. y. jis slopina fermenty, vadinamy tirozino kinazémis,
veikima. Lytgobi veiklioji medziaga futibatinibas slopina lasteliy pavirsiuje esancius receptorius
(taikinius), vadinamuosius fibroblasty augimo faktoriaus receptorius (FGFR), kurie padeda reguliuoti
lgsteliy augima. Vézinése lastelése, kuriose nustatyti FGFR geno pokydciai, Sio baltymo forma yra
pakitusi, dél to jos nekontroliuojamai auga. Slopindamas FGFR, futibatinibas gali uzkirsti kelig tokiy
veéziniy lasteliy augimui.

Kokia Lytgobi nauda nustatyta tyrimy metu?

Lytgobi buvo tiriamas pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo iSplitusia arba chirurginiu bldu
nepasalinama cholangiokarcinoma sergantys 103 suaugusieji, kuriems anksciau buvo taikytas bent
vienas sisteminis gydymas. Visiems pacientams buvo nustatyta FGFR2 geno pakitimuy. Visi tyrime
dalyvave pacientai vartojo Lytgobi.
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Lytgobi vartojusiy pacienty organizme naviko dydis sumazéjo 42 proc. (43 iS 103) pacienty, o vaistas
buvo veiksmingas vidutiniSkai beveik 10 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Lytgobi vartojimu?

ISsamy visy Lytgobi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Lytgobi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra
hiperfosfatemija (padidéjes fosfaty kiekis kraujyje), nagy pokyciai (pvz., nagy atsiskyrimas nuo nago
pagrindo, prastas nagy formavimasis arba pakitusi spalva), viduriy uzkietéjimas, plauky slinkimas,
viduriavimas, burnos dzitivimas, nuovargis, pykinimas, sausa oda, padidéjes kepeny fermenty kiekis
kraujyje, pilvo skausmas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), vémimas, plastaky ir pedy
sindromas (reakcija | gydyma, dél kurios atsiranda paraudimas, patinimas, lupimasis ar jautrumas,
daugiausia ant plastaky arba pédy), artralgija (sqnariy skausmas) ir sumazéjes apetitas.

Dazniausias sunkus Lytgobi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 100) yra
Zarny nepraeinamumas ir migrena.

Kodél Lytgobi buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo patvirtintas, pacientams, kuriems diagnozuota lokaliai iSplitusi arba
metastazavusi cholangiokarcinoma ir kuriems anksciau buvo taikoma sisteminé terapija ir buvo
nustatyta FGFR2 pakitimuy, skirty vaisty pasirinkimo galimybés buvo ribotos. Gydant Lytgobi, mazdaug
40 proc. Siy pacienty pasireiske ilgalaikis atsakas, kuris isliko vidutiniSkai beveik 10 ménesiy, o Salutinj
poveikj buvo galima kontroliuoti skiriant kity vaisty arba koreguojant vaisto doze. Sis vaistas buvo
registruotas salyginiu bldu. Tai reiSkia, kad Europos vaisty agentiira nusprendé, jog Lytgobi nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, bet jregistravusi vaistg, bendrové turés pateikti papildomy jrodymuy.

Salyginé registracija suteikiama remiantis maziau iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama. Ji
suteikiama vaistams, kurie patenkina nepatenkintg medicininj poreikj gydyti sunkias ligas ir kai
ankstesnio vaisty prieinamumo nauda yra didesné uz rizikg, siejama su Siy vaisty vartojimu, kol bus
gauta daugiau jrodymuy. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijg, kol duomenys taps
iSsamds, ir prireikus atnaujins Sig santrauka.

Kadangi Lytgobi registracija yra salyginé, Sio vaisto registracijos metu Lytgobi prekiaujanti bendrové
turéjo pateikti Siuo metu dar neuzbaigto tyrimo, kuriuo vertinamas Sio vaisto veiksmingumas ir
saugumas, duomenis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lytgobi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lytgobi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lytgobi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Lytgobi Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lytgobi

Daugiau informacijos apie Lytgobi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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