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Lytgobi (futibatinib)

Um resumo sobre Lytgobi e por que esta autorizado na UE

O que é Lytgobi e para que é utilizado?

Lytgobi é um medicamento contra o cancro utilizado para o tratamento de adultos com
colangiocarcinoma (cancro do trato biliar ou cancro dos canais biliares) quando as células cancerosas
apresentam uma forma anormal de um recetor (alvo) denominado FGFR2 na sua superficie. Lytgobi é
utilizado quando o cancro se espalhou para outras partes do corpo ou ndo pode ser removido através
de cirurgia e piorou apés tratamento prévio com, pelo menos, um medicamento contra o cancro.

Lytgobi contém a substancia ativa futibatinib.
Como se utiliza Lytgobi?

Lytgobi s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no diagndstico e tratamento da doenca. O medicamento esta disponivel na forma de
comprimidos a tomar por via oral um vez por dia. O tratamento pode ser continuado enquanto existir
um beneficio clinico para o doente e os efeitos secundarios forem controlaveis.

Para mais informacOes sobre a utilizacdao de Lytgobi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Lytgobi?

Este medicamento é um inibidor da tirosina quinase, o que significa que bloqueia a atividade das
enzimas conhecidas como tirosina quinases. A substancia ativa de Lytgobi, futibatinib, bloqueia os
recetores (alvos) designados recetores do fator de crescimento de fibroblastos (FGFR), que se
encontram na superficie das células e ajudam a regular o crescimento celular. As células cancerosas
com alteragGes no gene FGFR possuem uma forma anormal dessa proteina, o que as faz crescer de
forma descontrolada. Ao bloquear os FGFR, o futibatinib pode impedir o crescimento dessas células
cancerosas.

Quais os beneficios demonstrados por Lytgobi durante os estudos?

Lytgobi foi investigado num estudo principal que incluiu 103 adultos com colangiocarcinoma que se
tinha espalhado ou que nao podia ser removido com cirurgia e que tinham recebido previamente, pelo
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menos, um tratamento sistémico. Todos os doentes apresentaram alteracdes no gene FGFR2. Todos os
doentes do estudo receberam Lytgobi.

Quando os doentes receberam Lytgobi, o tamanho do tumor diminuiu em 42 % (43 em 103) deles e a
resposta manteve-se durante quase 10 meses, em média.

Quais sao os riscos associados a Lytgobi?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Lytgobi, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Lytgobi (que podem afetar mais de 1 em cada

5 pessoas) incluem hiperfosfatemia (niveis elevados de fosfatos no sangue), distUrbios nas unhas
(como separacgdo das unhas do leito ungueal, ma formacado das unhas ou mudanca de cor das unhas),
prisdo de ventre, queda de cabelo, diarreia, boca seca, cansaco, nduseas (sensacdo de enjoo), pele
seca, aumento dos niveis de enzimas hepaticas no sangue, dor abdominal (de barriga), estomatite
(inflamagdo da mucosa da boca), vomitos, sindrome mao-pé (reacao a terapéutica que causa
vermelhiddo, inchago, descamacdo ou sensibilidade, principalmente nas mdos ou nos pés), artralgia
(dor nas articulagdes) e diminuicao do apetite.

Os efeitos secundarios graves mais frequentes associados a Lytgobi (que podem afetar mais de 1 em
cada 100 pessoas) incluem obstrugdo intestinal e enxaqueca.

Por que esta Lytgobi autorizado na UE?

No momento da aprovacdo, as opgoes de tratamento eram limitadas para doentes com
colangiocarcinoma localmente avancado ou metastatico que tinham recebido previamente terapéutica
sistémica e que apresentavam alteragdes no FGFR2. O tratamento com Lytgobi resultou numa resposta
duradoura em cerca de 40 % destes doentes, que se manteve durante quase 10 meses em média,
com efeitos secundarios que podiam ser tratados com outros medicamentos ou ajustes de dose. O
medicamento recebeu uma «autorizacdo condicional». Isto significa que a Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Lytgobi sdo superiores aos seus riscos, mas a empresa
tera de fornecer provas adicionais apds a autorizacdo.

A autorizagdo condicional é concedida com base em dados menos abrangentes do que os normalmente
exigidos. E concedida para medicamentos que preenchem uma necessidade médica por satisfazer para
tratar doencas graves e quando os beneficios de os ter disponiveis mais cedo sdo superiores a
quaisquer riscos associados a utilizacdo dos medicamentos enquanto se aguardam mais evidéncias. A
Agéncia Europeia de Medicamentos procedera, anualmente, a analise de novas informacbes disponiveis
até que os dados sejam exaustivos e, se necessario, a atualizacdo do presente resumo.

Dado que o Lytgobi obteve uma autorizacao condicional, no momento da autorizagdao, a empresa que
comercializa o Lytgobi foi obrigada a fornecer dados de um estudo em curso sobre a eficacia e a
seguranga do medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Lytgobi?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Lytgobi.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Lytgobi sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Lytgobi sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Lytgobi

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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