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Lytgobi (futibatinib)

Harsa generali lejn Lytgobi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X'inhu Lytgobi u ghal xiex jintuza?

Lytgobi huwa medicina kontra |-kancer li tintuza ghall-kura ta’ adulti b’kolangokarcinoma (kancer fil-
passagdg biljari jew kancer tal-kanali tal-bila) meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom forma anormali ta’
ricettur (fil-mira) imsejjah FGFR2 fuq il-wi¢¢ taghhom. Lytgobi jintuza meta I-kancer ikun infirex lejn
partijiet ohra tal-gisem jew ma jistax jitnehha b’intervent kirurgiku u jkun mar ghall-aghar wara kura
precedenti b’'mill-ingas medic¢ina wahda kontra I-kancer.

Lytgobi fih is-sustanza attiva futibatinib.
Kif jintuza Lytgobi?

Lytgobi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib b’esperjenza fid-
dijanjozi u fil-kura tal-marda. Il-medicina tigi bhala pilloli, li ghandhom jittiehdu mill-halg darba
kuljum. Il-kura tista’ titkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnha jew sakemm |-effetti sekondarji
jkunu maniggabbli.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lytgobi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lytgobi?

Din il-medicina hija inibitur tat-tirozina kinazi, li jfisser li timblokka I-attivita ta’ enzimi maghrufin bhala
tirozina kinazi. Is-sustanza attiva f'Lytgobi, il-futibatinib, timblokka r-ricetturi (miri) msejha ricetturi
tal-fattur ta’ tkabbir tal-fibroblast (FGFRs), li jinstabu fuq il-wic¢¢ tac¢-celloli u jghinu jirregolaw it-tkabbir
tac-celloli. I¢-celloli tal-kancer b’bidliet fil-gene FGFR ghandhom forma anormali ta’ din il-proteina li
taghmilhom jikbru minghajr kontroll. Billi jimblokka I-FGFRs, il-futibatinib jista’ jipprevjeni t-tkabbir ta’
celloli tal-kancer bhal dawn.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Lytgobi li hargu mill-istudji?

Lytgobi gie investigat fi studju ewlieni li involva 103 adulti b’kolangokarc¢inoma li kienet infirxet jew li
ma setghetx titnehha bil-kirurgija, u li gabel kienu r¢cevew mill-ingas kura sistemika wahda. Il-pazjenti
kollha kellhom alterazzjonijiet (bidliet) fil-gene FGFR2. Il-pazjenti kollha fl-istudju nghataw Lytgobi.
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Meta |-pazjenti nghataw Lytgobi, id-dags tat-tumur naqas fi 42 % (43 minn 103) minnhom u bhala
medja, ir-rispons inzamm ghal kwazi 10 xhur.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lytgobi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Lytgobi, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Lytgobi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
jinkludu iperfosfatemija (livelli gholjin ta’ fosfati fid-demm), disturbi tad-dwiefer (bhal dwiefer li
jisseparaw mill-bazi tad-dwiefer, formazzjoni hazina tad-dwiefer jew bidla fil-kulur tad-dwiefer),
stitikezza, telf tax-xaghar, dijarea, halq xott, gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), gilda xotta, zieda fil-
livelli ta’” enzimi tal-fwied fid-demm, ugigh addominali (fiz-zaqq), stomatite (inffammazzjoni tal-kisja
tal-halq), rimettar, sindrome tas-saqajn tal-idejn (reazzjoni ghat-terapija li tikkawza hmura, nefha,
tgaxxir jew irtubija, princ¢ipalment fuq I-idejn jew is-sagajn), artralgija (ugigh fil-gogi), u tnaqgqis fl-
aptit.

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni b’Lytgobi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
100), jinkludu ostruzzjoni intestinali u emigranja.

Ghaliex Lytgobi gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, |-ghazliet tal-kura kienu limitati ghal pazjenti b’kolangokar¢inoma
lokalment avvanzata jew metastatika li gabel kienu réevew terapija sistemika u li kellhom
alterazzjonijiet tal-FGFR2. Il-kura b’Lytgobi rrizultat f'rispons durabbli f'madwar 40 % ta’ dawn il-
pazjenti li nzamm ghal medja ta’ kwazi 10 xhur, b’effetti sekondarji li jistghu jigu gestiti b’'medicini
ohra jew aggustamenti fid-doza. II-medic¢ina nghatat “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li |-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Lytgobi huma akbar mir-riskji tieghu, izda I-
kumpanija se jkollha tipprovdi evidenza addizzjonali wara |-awtorizzazzjoni.

L-awtorizzazzjoni kkundizzjonata tinghata fuq il-bazi ta’ data ingas komprensiva minn dik li
normalment tkun mehtiega. Din tinghata ghal medicini li jissodisfaw htiega medika mhux issodisfata
biex jittrattaw mard serju u meta I-benefic¢cji li jkun hemm meta jkunu disponibbli aktar kmieni jkunu
akbar minn kwalunkwe riskju assocjat mal-uzu tal-medicini waqt |-istennija ghal aktar evidenza. Kull
sena, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli
sakemm id-data ssir komprensiva u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Peress li Lytgobi nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni I-kumpanija li
tgieghed Lytgobi fis-suq kienet mehtiega tipprovdi data minn studju li ghadu ghaddej dwar I-effikac¢ja u
s-sigurta tal-medicina.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Lytgobi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lytgobi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Lytgobi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Lytgobi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Lytgobi

Aktar informazzjoni dwar Lytgobi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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