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Lytgobi (futibatinib)

Prezentare generala a Lytgobi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lytgobi si pentru ce se utilizeaza?

Lytgobi este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu colangiocarcinom
(cancer de tract biliar sau cancer al canalelor biliare), cand celulele canceroase au la suprafata o forma
anormalad a unui receptor (tinta) numit FGFR2. Lytgobi se utilizeaza in cazul in care cancerul s-a extins
la alte parti ale organismului sau nu poate fi indepartat pe cale chirurgicala si s-a agravat dupa
tratamentul anterior cu cel putin un medicament impotriva cancerului.

Lytgobi contine substanta activa futibatinib.
Cum se utilizeaza Lytgobi?

Lytgobi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in diagnosticarea si tratarea bolii. Medicamentul este disponibil sub forma de
comprimate, cu administrare orald o data pe zi. Tratamentul poate continua cat timp pacientul obtine
beneficii, iar reactiile adverse pot fi gestionate.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lytgobi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lytgobi?

Acest medicament este un inhibitor de tirozin-kinaza, ceea ce inseamna ca blocheaza activitatea
enzimelor numite tirozin-kinaze. Substanta activa din Lytgobi, futibatinibul, blocheaza receptorii
(tintele) numiti receptori ai factorului de crestere fibroblastica (FGFR), care se gasesc pe suprafata
celulelor si ajuta la reglarea cresterii celulelor. Celulele canceroase cu modificari ale genei FGFR au o
forma anormald a acestei proteine, care determina cresterea necontrolata a acestor celule. Prin
blocarea receptorilor FGFR, futibatinibul poate impiedica dezvoltarea unor astfel de celule canceroase.

Ce beneficii a prezentat Lytgobi pe parcursul studiilor?

Lytgobi a fost investigat intr-un studiu principal care a cuprins 103 pacienti adulti cu colangiocarcinom
care se extinsese sau care nu putea fi indepartat chirurgical si care primisera anterior cel putin un
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tratament sistemic. Toti pacientii aveau modificari ale genei FGFR2. Toti pacientii din studiu au primit
Lytgobi.

Cand pacientilor li s-a administrat Lytgobi, marimea tumorii a scazut la 42 % (43 din 103) din acestia,
iar raspunsul a fost mentinut in medie timp de aproape 10 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Lytgobi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lytgobi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lytgobi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt hiperfosfatemie (niveluri ridicate de fosfati in sdnge), probleme cu unghiile (cum ar fi separare a
unghiilor de patul unghial, afectare a formarii unghiei, schimbare a culorii unghiilor), constipatie,
caderea parului, diaree, uscaciune a gurii, oboseald, greata, uscaciune a pielii, concentratii mari ale
enzimelor hepatice in sédnge, durere abdominala (de burtd), stomatita (inflamarea mucoasei bucale),
varsaturi, sindrom ,mana-picior” (o reactie la tratament care cauzeaza inrosire, umflare, exfoliere sau
sensibilitate, in principal la maini sau la picioare), artralgie (dureri articulare) si scaderea poftei de
mancare.

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Lytgobi (care pot afecta mai mult de 1 persoana
din 100) sunt obstructie intestinala si migrena.

De ce a fost autorizat Lytgobi in UE?

La momentul aprobarii, optiunile de tratament erau limitate pentru pacientii cu colangiocarcinom local
avansat sau metastazat carora li se administrase anterior tratament sistemic si care aveau modificari
ale genei FGFR2. Tratamentul cu Lytgobi a avut ca rezultat un raspuns durabil la aproximativ 40 % din
acesti pacienti, care s-a mentinut in medie timp de aproape 10 luni, cu reactii adverse care au putut fi
gestionate cu alte medicamente sau prin ajustari ale dozei. Medicamentul a primit ,,autorizatie
conditionatad”. Acest lucru inseamna ca Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
Lytgobi sunt mai mari decat riscurile asociate, dar compania va trebui sa furnizeze dovezi suplimentare
dupa autorizare.

Autorizatia conditionata se acorda pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in
mod normal. Se acorda pentru medicamentele care indeplinesc o necesitate medicald nesatisfacuta de
tratare a unor boli grave si in cazul in care beneficiile disponibilitatii lor timpurii sunt mai mari decat
riscurile asociate cu utilizarea medicamentelor in asteptarea de dovezi suplimentare. In fiecare an,
Agentia Europeana pentru Medicamente va analiza informatiile nou aparute pana cand datele sunt
complete, iar aceasta prezentare generalad va fi actualizata, dupa caz.

Avand in vedere ca Lytgobi a primit autorizatie conditionatd, la momentul autorizarii compania care
comercializeaza Lytgobi avea obligatia sa furnizeze date dintr-un studiu in curs privind eficacitatea si
siguranta medicamentului.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lytgobi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lytgobi, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lytgobi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Lytgobi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Lytgobi

Mai multe informatii despre Lytgobi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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