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Lytgobi (futibatynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Lytgobi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lytgobi i w jakim celu sie go stosuje

Lytgobi jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu 0oséb dorostych z rakiem drég
zo6tciowych (nowotworem przewodéw zoétciowych), gdy na powierzchni komérek nowotworowych
wystepuje nieprawidtowa forma receptora (celu) o nazwie FGFR2. Lek Lytgobi stosuje sie w przypadku,
gdy rak rozprzestrzenit sie na inne narzady lub nie moze by¢ usuniety chirurgicznie i choroba postgpita
po uprzednim stosowaniu przynajmniej jednego leku przeciwnowotworowego.

Substancja czynng zawartg w leku Lytgobi jest futibatynib.

Jak stosowac¢ lek Lytgobi

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi rozpoczac¢ lekarz majacy doswiadczenie w diagnozowaniu i
leczeniu choroby. Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe.
Leczenie kontynuuje sie, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci, a dziatania niepozadane sg mozliwe
do kontrolowania.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lytgobi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lytgobi

Lek ten jest inhibitorem kinazy tyrozynowej, co oznacza, ze blokuje aktywnos$¢ enzymow zwanych
kinazami tyrozynowymi. Substancja czynna leku Lytgobi, futibatynib, blokuje receptory (cele) zwane
receptorami czynnika wzrostu fibroblastow (ang. fibroblast growth factor, FGFR), ktére znajduja sie na
powierzchni komoérek i pomagajgq w regulacji wzrostu komoérek. W komodrkach nowotworowych ze
zmianami w genie FGFR biatko to ma nieprawidtowg forme, co sprawia, ze ich wzrost nie podlega
kontroli. Blokujac FGFR, futibatynib moze zapobiegac wzrostowi takich komoérek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Lytgobi wykazane w badaniach

Lek Lytgobi oceniano w badaniu gtdwnym z udziatem 103 osdb dorostych z rakiem drdg zotciowych,
ktéry rozprzestrzenit sie lub ktérego nie mozna byto usunag¢ chirurgicznie, a pacjenci wczesniej
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otrzymali co najmniej jedno leczenie ogdlnoustrojowe. U wszystkich pacjentdw wystepowaty zmiany w
genie FGFR2. Wszystkim pacjentom biorgcym udziat w badaniu podawano lek Lytgobi.

Po zastosowaniu leku Lytgobi, wielko$¢ guza zmniejszyta sie u 42% (43 ze 103) z nich, a odpowiedz
utrzymywata sie $rednio przez prawie 10 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lytgobi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lytgobi znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lytgobi (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 5 pacjentéw) to: hiperfosfatemia (wysoki poziom fosforanéw we krwi), zaburzenia paznokci
(takie jak oddzielanie sie paznokci od tozyska, stabe tworzenie paznokci lub zmiana barwy paznokci),
zaparcia, tysienie, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, zmeczenie, nudnosci (mdtosci), suchos¢ skory,
zwiekszone stezenie enzymdw watrobowych we krwi, bdl brzucha, zapalenie jamy ustnej (zapalenie
wyscidtki jamy ustnej), wymioty, zespdt dtoniowo-podeszwowy (reakcja na leczenie objawiajaca sie
zaczerwienieniem, obrzekiem, tuszczeniem lub tkliwoscig, gtdwnie na dtoniach lub stopach), artralgia
(bdl stawdw) i zmniejszenie taknienia.

Najczestsze powazne dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Lytgobi (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw) to: niedroznos¢ jelit i migrena.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lytgobi w UE

W momencie dopuszczenia leku do obrotu opcje leczenia byty ograniczone w przypadku pacjentéw z
miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem drog zétciowych, ktérzy otrzymali wczesniej
leczenie ogdlnoustrojowe i u ktérych wystgpity zmiany FGFR2. U okoto 40% pacjentow stosowanie leku
Lytgobi powodowato trwatg odpowiedz, ktéra utrzymywata sie srednio przez prawie 10 miesiecy, a
dziatania niepozadane mozna byto kontrolowa¢ za pomoca innych lekéw lub dostosowania dawki. Lek
uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata,
ze korzysci ptynace ze stosowania leku Lytgobi przewyzszajq ryzyko, ale firma bedzie musiata
przedstawi¢ dodatkowe dowody po dopuszczeniu leku do obrotu.

Warunkowe dopuszczenie do obrotu jest przyznawane na podstawie mniej kompleksowych danych niz
te, ktére sg zwykle wymagane. Przyznaje sie je w odniesieniu do lekow, ktére spetniajg niezaspokojong,
potrzebe medyczna w zakresie leczenia powaznych choréb i w przypadku, gdy korzysci z ich
wczesniejszej dostepnosci przewyzszaja ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych lekéw w czasie
oczekiwania na dalsze dowody. Co roku Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich
nowych informacji, ktére bedq dostepne do czasu, gdy dane stang sie wyczerpujace i w razie potrzeby
uaktualni niniejsze ogdlne informacije.

W zwigzku z tym, ze lek Lytgobi uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca lek
Lytgobi do obrotu byta zobowigzana do przedstawienia danych z trwajacego badania na temat
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lytgobi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lytgobi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Lytgobi sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Lytgobi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace Lytgobi

Dalsze informacje dotyczace leku Lytgobi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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