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Retsevmo (selperkatinibas)
Retsevmo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Retsevmo ir kam jis vartojamas?

Retsevmo yra vaistas nuo vézio, kurj sukelia tam tikri geno, vadinamo RET, pokyciai, dél kuriy
pradedami gaminti pakite RET baltymai. Jj galima skirti:

e iSplitusiu nesmulkiujy lasteliy plauciy véziu (NSLPV) sergantiems suaugusiesiems, kurie anksciau
nebuvo gydyti RET inhibitoriumi;

e iSplitusiu skydliaukés véziu sergantiems pacientams nuo 12 mety, kuriems radioaktyvusis jodas
(skydliaukés jsisavinamas elementas, sukeliantis skydliaukeés lasteliy zitj) buvo arba tapo
neveiksmingas;

e iSplitusiu meduliniu skydliaukés véZiu sergantiems pacientams nuo 12 mety;

e suaugusiesiems, kuriems diagnozuoti iSplite solidiniai navikai ir kuriems vaistai, neskirti RET
baltymui blokuoti, buvo nepakankamai veiksmingi arba kurie neturi kity gydymo galimybiy.

Retsevmo sudétyje yra veikliosios medziagos selperkatinibo.

Kaip vartoti Retsevmo?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptq; gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis
vézio gydymo patirties.

Retsevmo tiekiamas du kartus per parg vartojamy geriamyjy kapsuliy forma. Gydyma Retsevmo
galima testi tol, kol jis nustoja veikti arba kol pacientui pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Retsevmo vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Retsevmo?

Retsevmo veiklioji medziaga selperkatinibas yra RET inhibitorius, priskiriamas prie platesnés vaisty nuo
vézio, vadinamy tirozino kinazés inhibitoriais, klasés. Si medZiaga blokuoja pakitusiy baltymu, kuriuos
organizmas gamina dél RET geno pokyciy, veikima. Pacientams, kuriems pasireiSkia tokie pokyciai, Sie
pakite baltymai gali sukelti nekontroliuojama lasteliy augima ir vézj. Blokuodamas Siuos baltymus,
selperkatinibas padeda stabdyti véZiniy lasteliy augima ir plitima.
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Kokia Retsevmo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo pacientai, sergantys pakitusio RET geno sukeltu
véZiu, Retsevmo veiksmingai sumazino naviko dydj. Siame tyrime Retsevmo nebuvo lyginamas su
kitais vaistais ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

PazZengusios stadijos NSLPV

NSLPV sergantiems suaugusiesiems, kurie anksciau buvo gydyti platinos chemoterapiniais vaistais,
vézinis darinys sumazéjo 64 proc. (67 iS 105) Retsevmo gydyty pacienty. Gydant anksciau negydytus
pacientus, Retsevmo buvo visiskai (vézio pozymiai iSnyko) arba i$ dalies (navikas sumazéjo)
veiksmingas 84 proc. (58 is 69) pacientu.

Solidiniai navikai (iSskyrus NSLPV ir skydliaukés vézj)

Retsevmo buvo tiriamas su 52 suaugusiais pacientais, kuriems diagnozuoti solidiniai navikai
(daugiausia kasos arba gaubtinés zarnos veézys ir kity 14 rasiy vézys); daugumai jy anksciau buvo
skirtas gydymas, bet né vienas nebuvo vartojes RET inhibitoriaus. Rezultatai parodeé, kad mazdaug
44 proc. (23 i$ 52) pacienty pasireiské visiSkas arba dalinis atsakas | gydyma, trukes vidutiniskai 37
ménesius.

ISplites skydliaukés vézys

Tarp 19 skydliaukés véziu serganciy pacienty, kurie anksciau buvo gydyti sorafenibu ar lenvatinibu
arba abiem Siais vaistais, vézinis darinys sumazéjo 79 proc. pacienty.

Tarp 24 skydliaukés véziu serganciy suaugusiyjy, kurie nebuvo gydyti kitais bidais, iSskyrus
radioaktyvyjj joda, vézinis darinys sumazéjo mazdaug 96 proc. (23 is 24) Siy pacientu.

Atliekant tyrima su 12-21 mety pacientais, kurie buvo anksciau gydyti arba kuriems nebuvo galima
taikyti esamy gydymo metody, vézinis darinys sumazéjo 60 proc. (6 iS 10) pacienty. Remiantis Siais
duomenimis ir atsizvelgiant | tai, kad vaistas pasiskirsto Siy pacienty organizme ir i$ jo pasalinamas
taip pat, kaip suaugusiyjy, manoma, kad Retsevmo bus veiksmingas paaugliams.

ISplites medulinis skydliaukés vézys

Gydant meduliniu skydliaukés véziu sergancius suaugusiuosius ir paauglius nuo 15 mety, vézinis
darinys sumazéjo 73,5 proc. (111 i$ 151) pacienty, kurie anksCiau buvo gydyti kabozantinibu arba
vandetanibu, ir 81 proc. (115 iS 142) pacienty, kurie anksciau nebuvo gydyti kabozantinibu arba
vandetanibu.

Taip pat tikimasi, kad Retsevmo bus veiksmingas gydant meduliniu skydliaukés véziu sergancius
paauglius nuo 12 mety, nes Sis vaistas pasiskirsto Siy pacienty organizme ir i$ jo pasalinamas taip pat,
kaip suaugusiujy.

Kokia rizika susijusi su Retsevmo vartojimu?

ISsamy visy Retsevmo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias sunkus Retsevmo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
pneumonija (plauciy infekcija), galvos skausmas, padidéjes jautrumas (alerginés reakcijos), padidéjes
kraujospidis, pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vémimas, karsciavimas, nuovargis,
kraujavimas, kraujo tyrimy rezultatai, rodantys kepeny fermenty koncentracijos pokycius (streso
kepenims rodiklis), padidéjusi kreatinino koncentracija (sutrikusios inksty funkcijos rodiklis) ir
chilotoraksas (btklé, kai skystis teka | ertme, esancig tarp plaudiy ir kritinés sienelés).
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Kodél Retsevmo buvo registruotas ES?

Retsevmo veiksmingai gydé NSLPV ir tam tikry rasiy skydliaukés vézj, kuriuos sukelia geno RET
pakitimai; daugumos pacienty organizme vézinis darinys sumazéjo. Teigiamas vaisto poveikis taip pat
pasireiské pacientams, kuriems diagnozuoti kiti solidiniai navikai, kuriy RET genuose nustatyta
pokyciy. Manoma, kad vaisto Salutinj poveikj galima kontroliuoti. Tuo metu, kai vaistas buvo
patvirtintas Sioms ligoms gydyti, buvo nedaug gydymo galimybiy, ir Retsevmo patenkino Siy pacienty
gydymo poreikj.

Dél mazo tyrimuose dalyvavusiy pacienty skaiciaus ir ribotos gydymo trukmeés neaisku, koks bus
ilgalaikis Retsevmo saugumas ir veiksmingumas. Taciau Sie neaiSkumai bus Salinami Retsevmo
prekiaujanciai bendrovei atliekant tyrimus.

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Retsevmo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Retsevmo registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreik.
Agentilra mano, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizika,
laukiant papildomy_ jrodymu.

Retsevmo prekiaujanti bendroveé turi pateikti daugiau duomeny apie vaista. Ji turi pateikti tyrimy,
rezultatus, patvirtinancius jo veiksminguma ir sauguma, ypac lyginant su kitais vaistais, vartojamais
sergant ty rasiy véziu, kurioms gydyti Retsevmo registruotas.

Agentlira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Retsevmo vartojimg?

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

Kaip ir visy vaisty, Retsevmo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Retsevmo Salutinis poveikis

yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Retsevmo

Retsevmo buvo registruotas salyginiu bidu visoje ES 2021 m. vasario 11 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-04.
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