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Vitrakvi (larotrectinib)
Um resumo sobre Vitrakvi e porque esta autorizado na UE

O que é Vitrakvi e para que é utilizado?

Vitrakvi € um medicamento para o cancro utilizado no tratamento de tumores sélidos que apresentam
fusdo do gene NTRK (recetor tirosina cinase neurotrofico). A fusdo do gene NTRK é uma anomalia
genética rara que pode estar presente em tumores de diferentes partes do corpo como, por exemplo,
os pulmdes, a glandula tiroide e os intestinos.

Vitraki é utilizado em doentes com tumores localmente avancados, que se espalharam para outras
partes do corpo ou nao sdo passiveis de serem operados, e para 0s quais ndo existem opg¢des de
tratamento satisfatorias.

Contém a substancia ativa larotrectinib.
Como se utiliza Vitrakvi?

Vitraki esta disponivel sob a forma de um liquido (20 mg/ml) e de capsulas (25 e 100 mg) e é tomado
por via oral. Os doentes adultos devem tomar 100 mg duas vezes por dia enquanto o cancro se
mantiver estavel e os efeitos secundarios forem toleraveis. A dose em criangas é determinada com
base na area de superficie corporal (peso e altura).

O tratamento com Vitrakvi deve ser iniciado por um médico com experiéncia na administracdo de
medicamentos para o cancro e o medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais
informacdes sobre a utilizagdo de Vitrakvi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Como funciona Vitrakvi?

Os tumores que apresentam fusdo do gene NTRK produzem uma proteina anormal (proteina de fusado
TRK) que provoca o crescimento descontrolado de células cancerosas. A substancia ativa de Vitrakvi, o
larotrectinib, bloqueia a acdo dessa proteina, impedindo o crescimento excessivo de células cancerosas
e abrandando, desse modo, o agravamento do cancro.
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Quais os beneficios demonstrados por Vitrakvi durante os estudos?

Trés estudos em curso em 102 doentes com tumores sélidos que apresentam fusdo do gene NTRK
mostraram que Vitrakvi é eficaz na reducdo do tamanho dos tumores dos doentes. Nestes estudos, em
67 % dos doentes que tomaram Vitrakvi observou-se uma reducdo do tamanho dos tumores para
menos de metade do tamanho inicial, em média. Além disso, os tumores diminuiram rapidamente (em
2 meses).

Quais sao os riscos associados a Vitrakvi?

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

5 pessoas) sdo cansago, tonturas, obstipacao (prisdo de ventre), nduseas, vomitos, anemia (contagens
baixas de glébulos vermelhos) e niveis elevados de alanina aminotransferase e aspartato
aminotransferase (um sinal de problemas no figado).

Os efeitos secundarios sao, na sua maioria, ligeiros a moderados. Para a lista completa dos efeitos
secundarios e das restricdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Vitrakvi autorizado na UE?

Vitrakvi é diferente de muitos outros medicamentos para o cancro por estar direcionado para certos
tumores, seja qual for a sua localizacdo, com um rearranjo de genes especifico. Embora os estudos
estejam ainda em curso, os resultados divulgados até a data mostram que é eficaz na reduc¢éo do
tamanho dos tumores dos doentes. Para além disso, o facto de a diminuigdo dos tumores ocorrer num
curto periodo de tempo é importante para o alivio dos sintomas dos doentes.

Quanto a sua seguranca, os efeitos secundarios de Vitrakvi sdo considerados controlaveis. Por
conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os seus beneficios sdo superiores aos
seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi concedida a Vitrakvi uma autorizacédo condicional. Isto significa que se aguardam dados adicionais
sobre este medicamento, que a empresa esta obrigada a fornecer. A Agéncia procedera, anualmente, a
analise de novas informacdes disponiveis e, se necessario, a atualizagdo do presente resumo.

Que informacéo ainda se aguarda sobre Vitrakvi?

Dado que foi concedida uma autorizacdo condicional a Vitrakvi, a empresa que comercializa o
medicamento fornecera dados adicionais sobre os seus efeitos. Esses dados provirdo dos trés estudos
em curso que tém por objetivo confirmar os beneficios e a seguranca de Vitrakvi e o seu efeito a longo
prazo em criancgas.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Vitrakvi?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Vitrakvi.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Vitrakvi sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundéarios comunicados com Vitrakvi séo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer ac¢des necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Vitrakvi

Mais informacgdes sobre Vitrakvi podem ser encontradas no sitio da Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vitrakvi
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