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Retsevmo (selperkatinibs)
Retsevmo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Retsevmo un kapec tas lieto?

Retsevmo ir pretvéza zales, ko lieto pacientiem, kuru vézi izraisa noteiktas izmainas géna, ko sauc par
RET, ka rezultata veidojas patologiskas RET olbaltumvielas. Tas var lietot, arstéjot:

o progreséjos$u nesikslnu plaudu vézi (NSSPV) pieaugusdajiem, kuri iepriek$ nav arstéti ar RET
inhibitoru;

e progreséjosu vairogdziedzera vézi pacientiem no 12 gadu vecuma, kuriem radioaktivais jods
(elements, ko uznem vairogdziedzeris un kas izraisa vairogdziedzera Stinu navi) nav iedarbojies vai
ir partraucis darboties;

e progreséjosu medularu vairogdziedzera vézi pacientiem no 12 gadu vecuma.

e progresgjosus solidus audzéjus pieaugusajiem, kuriem arstéSana, kas nav vérsta pret RET
proteinu, nav bijusi pietiekami efektiva vai kuriem nav citas arstéSanas iespéjas.

Retsevmo satur aktivo vielu selperkatinibu.

Ka lieto Retsevmo?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietosana.

Retsevmo ir pieejamas ka iek3kigi lietojamas kapsulas vienreiz diena. Arsté$anu ar Retsevmo var
turpinat, Idz tas vairs neiedarbojas vai pacientam rodas smagas blakusparadibas.

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

Ka Retsevmo darbojas?

Retsevmo aktiva viela selperkatinibs ir RET inhibitors, kas pieder plasakai pretvéza zalu grupai, kuras
déve par tirozinkinazes inhibitoriem. Tas bloké patologisko proteinu aktivitati, ko organisms producé
izmainu dél RET géna. Pacientiem ar Ssadam izmainam Sie patologiskie proteini var izraisit nekontrolétu
SUnu augsanu un vézi. Blok&jot proteinus, selperkatinibs palidz samazinat véza Stinu augsanu un
izplatisanos.
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Kadi Retsevmo ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma ar pacientiem, kuriem bija vézis RET géna anomaliju dél, Retsevmo efektivi
samazinaja audzéja izméru. Saja pétijuma nesalidzindja Retsevmo ar citam zalém vai placebo (fiktivu
arstésanu).

Progresé&jis NSSPV

Pieaugusajiem ar NSSPV, kuri iepriek$ bija sanémusi arst&$anu ar kimijterapiju uz platina bazes, vézis
samazinajas 64 % (67 no 105) pacientu, kurus arstéja ar Retsevmo. No ieprieks nearstétiem
pacientiem 84 % (58 no 69) bija pilniga (bez véZza pazimém) vai daléja (audz&ja samazinasanas)
atbildes reakcija uz arstésanu ar Retsevmo.

Solidi audzé&ji (iznemot NSSPV un vairogdziedzera vézi)

Retsevmo tika izmé&ginatas 52 pieaugusSajiem ar solidu audzé&ju (galvenokart aizkunga dziedzera vai
resnas zarnas vézi un 14 citu veidu vézi), no kuriem lielaka dala bija arstéti jau agrak, bet neviens no
viniem ieprieks nebija sanémis RET inhibitoru. Rezultati paradija, ka aptuveni 44% pacientu (23 no 52)
bija pilniga vai dal€ja atbildes reakcija uz arstésanu, kas ilga vid&ji 37 ménesus.

Progreséjoss vairogdziedzera vézis

Vézis samazinajas 79 % pacientu ar vairogdziedzera vézi 19 pieaugusajiem, kuri ieprieks arstéti ar
sorafenibu vai lenvatinibu, vai abiem.

24 pieaugusajiem ar vairogdziedzera vézi, kuri nesanéma citu arstésanu, iznemot radioaktivo jodu,
vézis samazinajas aptuveni 96 % (23 no 24 pacientiem).

P&tijuma ar pacientiem vecuma no 12 lidz 21 gadam, kuri bija ieprieks arstéti vai nevaréja sanemt
pieejamo arstésanu, vézis samazinajas 60 % (6 no 10 pacientiem). Pamatojoties uz Siem datiem un
nemot Vvéra to, ka So pacientu organisma zales izplatas un tiek izvaditas no organisma tapat ka
pieaugusajiem, sagaidams, ka Retsevmo bis efektivs ari pusaudziem.

Progreséjoss medulars vairogdziedzera vézis

Pieaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma ar medularu vairogdziedzera vézi audz&js
samazinajas 73,5 % (111 no 151) pacientu, kuri ieprieks arstéti ar kabozantinibu vai vandetanibu, un
81 % (115 no 142) pacientu, kuri iepriek$ nebija sanémusi arstéSanu ar kabozantinibu vai
vandetanibu.

Retsevmo ir ari efektivas pusaudziem no 12 gadu vecuma ar medularu vairogdziedzera vézi, jo zales
izplatas un tiek izvaditas no So pacientu organisma tada pasa veida ka pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Retsevmo?

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

Retsevmo visbiezak sastopamas nopietnas blakusparadibas (kas var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir
pneimonija (plausu infekcija), galvassapes, paaugstinata jutiba (alergiskas reakcijas), paaugstinats
asinsspiediens, sapes védera, caureja, slikta diisa, vemsana, drudzis, nogurums, asinosana, asins
analizes, kas liecina par aknu enzimu izmainam (liecina par aknu slodzi), paaugstinatu kreatinina
[imeni (liecina par nieru problémam) un hilotorakss (stavoklis, kad skidrums iepliist dobuma starp
plausam un kraskurvija sienu).
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Kapéc Retsevmo ir registrétas ES?

Ir konstatéts, ka Retsevmo efektivi arsté NSSPV un dazus vairogdziedzera véza veidus, kurus izraisa
izmainas RET géna, samazinot véza lielumu lielakajai dalai pacientu. Labvéligu ietekmi novéroja ari
pacientiem ar citiem solidiem audz&jiem, kuriem ir izmainas RET géna. Zalu blakusparadibas ir
uzskatamas par kontroléjamam. Laika, kad zales tika apstiprinatas So slimibu arstésanai, arstésanas
iespé&jas bija ierobezotas, un Retsevmo apmierinaja So pacientu medicinisko vajadzibu.

Ir neskaidribas par Retsevmo ilgtermina droSumu un efektivitati, nemot véra nelielo pacientu skaitu,
kas piedalijas p&tijumos, un ierobezoto arstéSanas ilgumu. Tomeér tas tiks risinatas ar pétijumiem, ko
veic uzneémums, kas piedava tirgt Retsevmo.

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Retsevmo, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Retsevmo ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka tas ir registrétas, pamatojoties uz mazak
visaptverosiem datiem, neka parasti nepiecieSams, jo tas atbilst neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam. Adentira uzskata, ka ieguvums, ja zales ir pieejamas agrak, atsver visus riskus, kas
saistiti ar So zalu lietoSanu, kamér tiek gaiditi papildu pieradijumi.

Uznémumam, kas piedava tirgd Retsevmo, jasniedz papildu dati par zalém. Tam jaiesniedz pétijumu
rezultati, lai apstiprinatu ta efektivitati un droSumu, jo Tpasi salidzinajuma ar citam zalém, ko lieto to
VvEéza veidu arstésanai, kuru gadijuma Retsevmo ir atlauts lietot.

Adentira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Retsevmo lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Retsevmo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Retsevmo
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Retsevmo

2021. gada 11. februari Retsevmo sanéma redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Sikaka informacija par Retsevmo ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/retsevmo.

Sis parskats p&dé&jo reizi atjauninats 2024. gada marta.
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