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Retsevmo (selpercatinib)
Prezentare generala in limbaj simplu a Retsevmo si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Retsevmo si pentru ce se utilizeaza?

Retsevmo este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza la pacienti la care cancerul este
cauzat de anumite modificari ale unei gene numite RET, ceea ce duce la producerea de proteine RET
anormale. Se poate utiliza pentru a trata:

e cancerul pulmonar fara celule mici (NSCLC) in stadiu avansat, la adulti care nu au fost tratati
anterior cu un inhibitor RET;

e cancerul tiroidian in stadiu avansat la pacienti cu varsta de cel putin 2 ani la care iodul radioactiv
(un element chimic absorbit de glanda tiroida si care duce la moartea celulelor tiroidiene) nu a dat
rezultate sau a incetat sa mai aiba efect;

e cancerul tiroidian medular in stadiu avansat, la pacienti in varsta de cel putin 2 ani;

e tumori solide avansate la pacienti in varsta de cel putin 2 ani la care tratamentele care nu vizeaza
proteina RET nu au dat rezultate satisfacatoare sau care nu au alta optiune de tratament.

Retsevmo contine substanta activa selpercatinib.

Cum se utilizeaza Retsevmo?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea tratamentelor impotriva cancerului.

Retsevmo este disponibil sub forma de capsule si comprimate care se administreaza pe cale orala de
doua sau trei ori pe zi. Doza zilnica depinde de vérsta si de greutatea pacientului. Tratamentul cu
Retsevmo poate continua pana cand nu mai are efect sau pana cand pacientul are reactii adverse
grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Retsevmo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Retsevmo?

Substanta activa din Retsevmo, selpercatinibul, este un inhibitor RET care face parte din clasa mai
larga de medicamente impotriva cancerului numite inhibitori de tirozin-kinaza. Aceasta blocheaza
activitatea proteinelor anormale, care sunt produse de organism din cauza modificarilor genei RET. La
pacientii cu astfel de modificari, aceste proteine anormale pot duce la dezvoltarea necontrolata a
celulelor si la cancer. Blocand proteinele, selpercatinibul ajuta la incetinirea dezvoltarii si raspandirii
celulelor canceroase.

Ce beneficii a prezentat Retsevmo pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal la pacienti cu cancer cauzat de anomalii ale genei RET, Retsevmo a fost eficace
in reducerea marimii tumorii. In acest studiu, Retsevmo nu a fost comparat cu alte medicamente sau
cu placebo (un preparat inactiv).

NSCLC avansat

La adultii cu NSCLC tratati anterior cu chimioterapie pe baza de platind, cancerul s-a micsorat la 64 %
(67 din 105) din pacientii tratati cu Retsevmo. La pacientii netratati anterior, 84 % (58 din 69) au avut
un raspuns complet (fara semne de cancer) sau partial (micsorarea tumorii) la tratamentul cu
Retsevmo.

Tumori solide (altele decat NSCLC si cancer tiroidian)

Retsevmo a fost testat la 52 de adulti cu o tumoare solida (in principal cancer de pancreas sau de
colon si alte 14 tipuri de cancer), majoritatea fiind tratati anterior, fara ca vreunul sa primeasca
anterior un inhibitor RET. Rezultatele au aratat ca aproximativ 44 % (23 din 52) din pacienti au avut
un raspuns complet sau partial la tratament care a durat in medie 37 de luni.

Cancer tiroidian in stadiu avansat

La 19 adulti cu cancer tiroidian tratati anterior cu sorafenib sau lenvatinib sau cu ambele, cancerul s-a
micsorat la 79 % din pacienti.

La 24 de adulti cu cancer tiroidian care nu au primit alte tratamente in afara de iod radioactiv, cancerul
s-a micsorat la aproximativ 96 % (23 din 24) din pacienti.

Intr-un studiu efectuat pe pacienti cu varste cuprinse intre 12 si 21 de ani tratati anterior sau care nu
puteau primi tratamente disponibile, cancerul s-a micsorat la 60 % (6 din 10) din pacienti. Pe baza
acestor date si deoarece medicamentul se distribuie si se eliminad din organismul acestor pacienti in
acelasi mod ca la adulti, se preconizeaza ca Retsevmo va fi eficace la adolescenti.

Cancer tiroidian medular in stadiu avansat

La adulti si adolescenti in varsta de cel putin 15 ani cu cancer tiroidian medular, cancerul s-a micsorat
la 73,5 % (111 din 151) din pacientii care fusesera tratati anterior cu cabozantinib sau vandetanib si la
81 % (115 din 142) din pacientii care nu fusesera tratati anterior cu cabozantinib sau vandetanib.

De asemenea, se preconizeaza ca Retsevmo este eficace la adolescenti cu varsta de cel putin 12 ani cu
cancer tiroidian medular, deoarece medicamentul se distribuie in organismul acestor pacienti si se
elimina din organismul lor la fel ca la adulti.
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Studiu suplimentar la copii in varsta de cel putin 2 ani

Un studiu suplimentar a fost efectuat la copii in varstd de cel putin 2 ani. In acest studiu, care a
cuprins 36 de copii cu cancer tiroidian sau tumori solide cu anomalii ale genei RET, 53 % au raspuns la
tratamentul cu Retsevmo.

Studiile efectuate cu Retsevmo sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Retsevmo?

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

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Retsevmo (care pot afecta cel mult 1 persoana din
10) sunt pneumonie (infectie a plamanilor), hipersensibilitate (reactii alergice), dureri abdominale,
concentratii scazute de sodiu in sange, diaree, varsaturi, febra, sangerari, modificari ale analizelor de
sange care indica schimbari ale valorilor enzimelor ficatului (stres la nivelul ficatului), cresteri ale
valorilor creatininei (indicand afectare renald) si infectii ale tractului urinar.

De ce a fost autorizat Retsevmo in UE?

S-a constatat ca Retsevmo este eficace in tratamentul NSCLC si al anumitor tipuri de cancer tiroidian
cauzat de modificari ale genei RET, reducand marimea cancerului la majoritatea pacientilor. Au fost
demonstrate efecte benefice si la pacienti cu alte tumori solide care au modificari ale genei RET.
Reactiile adverse sunt considerate gestionabile terapeutic.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Retsevmo sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Retsevmo a primit initial ,autorizare conditionata” si s-au solicitat companiei mai multe dovezi cu
privire la acest medicament. intrucat compania a furnizat informatiile suplimentare necesare,
autorizatia a fost transformata din autorizatie conditionata in autorizatie standard.

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

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

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

Alte informatii despre Retsevmo

Retsevmo a primit autorizatie de punere pe piata conditionata, valabild pe intreg teritoriul UE, la
11 februarie 2021.

Mai multe informatii despre Retsevmo, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/retsevmo.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationala competenta.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 04-2026.
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