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Lytgobi (futibatinibs)

Lytgobi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lytgobi un kapeéec tas lieto?

Lytgobi ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar holangiokarcinomu (Zultscelu vézi vai
zultsvadu vézi), kad uz véza Sinu virsmas ir receptora (mérka) patologiska forma, ko dévé par FGFR2.
Lytgobi lieto, ja vézis ir izplatijies uz citam kermena dalam vai to nav iesp&jams izoperét un tas ir
progreséjis péc iepriekSéjas arstésanas ar vismaz vienam pretvéza zalém.

Lytgobi satur aktivo vielu futibatinibu.
Ka lieto Lytgobi?

Lytgobi var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzsak arstam ar pieredzi Sis slimibas
diagnostika un arstésana. Lytgobi ir pieejamas tableté&s peroralai lieto$anai vienreiz diena. ArstéSanu
var turpinat, kameér pacientam no tas ir ieguvums un blakusparadibas ir kontroléjamas.

Papildu informaciju par Lytgobi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Lytgobi darbojas?

Sis zales ir tirozinkinazes inhibitors, kas nozime, ka tas bloké enzimu, ko déveé par tirozinkinazém,
aktivitati. Lytgobi aktiva viela futibatinibs bloké receptorus (mérkus), ko dévé par fibroblastu augsanas
faktora receptoriem (FGFR), kas atrodas uz Stinu virsmas un palidz regulét Stinu augsanu. Véza stinam
ar FGFR géna izmainam ir patologiska Sis olbaltumvielas forma, kas liek tam nekontroléjami augt.
Blok&jot FGFR, futibatinibs var novérst $adu véza sitinu augsanu.

Kadi Lytgobi ieguvumi atklati petijumos?

Lytgobi tika pétitas pamatpétijuma, iesaistot 103 pieaugusos ar holangiokarcinomu, kas izplatijusies
vai kuru nebija iesp&jams izoperét, un kuri iepriek$ bija sanémusi vismaz vienu sistémisku terapiju.
Visiem pacientiem bija mutacijas (izmainas) FGFR2 géna. Visi pétijuma iesaistitie pacienti sanéma
Lytgobi.

Pacientiem, kuri sanéma Lytgobi, audz&ja izmérs samazinajas 42 % gadijumu (43 no 103), un atbildes
reakcija saglabajas vidg&ji gandriz 10 ménesus.
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Kads risks pastav, lietojot Lytgobi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Lytgobi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Lytgobi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir hiperfosfatémija
(augsts fosfatu limenis asinis), nagu bojajumi (pieméram, nagu atdaliSsanas no nagu pamatnes, vaja
nagu veidoSana vai nagu krasas izmainas), aizcietéjums, matu izkriSana, caureja, sausa mute,
nogurums, slikta disa (nelabums), sausa ada, paaugstinats aknu enzimu limenis asinis, sapes védera,
stomatits (mutes glotadas iekaisums), vemsana, plaukstu-pédu sindroms (reakcija uz terapiju, kas
izraisa apsartumu, pietikumu, lobiSanos vai jutigumu, galvenokart uz rokam vai pédam), artralgija
(sapes locitavas) un samazinata éstgriba.

Visbiezakas nopietnas Lytgobi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir
zarnu obstrukcija un migréna.

Kapeéc Lytgobi ir registrétas ES?

Apstiprinasanas laika arstésanas iespé&jas bija ierobezotas pacientiem ar lokali progresé&josu vai
metastatisku holangiokarcinomu, kuri ieprieks bija sanémusi sistémisku terapiju un kuriem bija FGFR2
izmainas. Arsté&$ana ar Lytgobiizraisija noturigu reakciju aptuveni 40 % $o pacientu, un ta saglabajas
vidé&ji gandriz 10 ménesus ar blakusparadibam, ko varé&ja kontrolét ar citam zalém vai devas
pielago$anu. Sim zalém ir piemérota ,redistracija ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka Eiropas Za|u
agenttra noléma, ka ieguvums, lietojot Lytgobi, parsniedz So zalu radito risku, bet uznémumam péc
registracijas bis jaiesniedz papildu pieradijumi.

Redistracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka
parasti tiek prasits. Ta tiek pieskirta zalém, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam
arstét nopietnas slimibas, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par
riskiem, kas saistiti ar zalu lietoSanu. Eiropas Zalu adentira ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno
informaciju, lidz dati klGst visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Ta ka Lytgobi tika pieskirta atlauja ar nosacijumiem, atlaujas pieskirSanas laika uznémumam, kas
piedavaja tirgl Lytgobi, bija jasniedz dati no notiekoSa pétijuma par zalu efektivitati un droSumu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lytgobi lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lytgobi lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lytgobi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lytgobi
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lytgobi

Sikaka informacija par Lytgobi ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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