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Lytgobi (futibatinib)
Prehlad o lieku Lytgobi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lytgobi a na ¢o sa pouziva?

Lytgobi je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s cholangiokarcinomom
(karcindmom zI¢ového traktu alebo karcindmom Zl¢ovych ciest), ak sa na povrchu rakovinovych buniek
nachadza abnormalna forma receptora (ciela) nazyvaného FGFR2. Liek Lytgobi sa pouziva vtedy, ak sa
rakovina rozsirila do inych asti tela alebo ju nie je moZné chirurgicky odstranit a zhorsila sa po
predchadzajlcej liecbe najmenej jednym protirakovinovym liekom.

Liek Lytgobi obsahuje lieCivo futibatinib.
Ako sa liek Lytgobi pouziva?

Vydaj lieku Lytgobi je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma sklsenosti

s diagnostikou a lieCbou uvedenej choroby. Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju ustami
jedenkrat denne. Lie¢ba mdze pokradovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a vedlaj$ie Gc¢inky su
zvladnutelné.

Viac informacii o pouzivani lieku Lytgobi si precditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lytgobi tucinkuje?

Tento liek je inhibitor tyrozinkindzy, ¢o znamena, Ze blokuje aktivitu enzymov zndmych ako
tyrozinkinazy. Liecivo lieku Lytgobi, futibatinib, blokuje receptory (ciele) nazyvané receptory
fibroblastového rastového faktora (FGFR), ktoré sa nachadzaju na povrchu buniek a pomahaju
regulovat rast buniek. Rakovinové bunky so zmenou v géne FGFR maju abnormalnu formu tohto
proteinu, v désledku ¢oho nekontrolovane rastl. Blokovanim FGFR méze futibatinib zabranit rastu
takychto rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Lytgobi boli preukazané v stadiach?

Liek Lytgobi sa skimal v hlavnej studii, na ktorej sa ztcastnilo 103 dospelych s cholangiokarcindmom,
ktory sa rozsiril alebo ho nebolo mozné chirurgicky odstranit, a ktori predtym podstupili aspori jednu
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systémovu liec¢bu. VSetci pacienti mali zmenu v géne FGFR2. VSetci pacienti v Studii dostavali liek
Lytgobi.

Ak sa pacientom podaval liek Lytgobi, nador sa zmensil u 42 % (43 zo 103) pacientov a odpoved' sa
udrzala priemerne takmer 10 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lytgobi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lytgobi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Lytgobi (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 5) su
hyperfosfatémia (vysoka hladina fosfatov v krvi), poruchy nechtov (ako sa nechty oddelia

od nechtového 16zka, poruchy v tvorbe nechtov alebo zmena farby nechtov), zapcha, vypadavanie
vlasov, hnacka, sucho v Ustach, Unava, nauzea (pocit nevolnosti), zvysena hladina pecefiovych
enzymov v krvi, abdominalna bolest (bolest brucha), stomatitida (zapal vystelky Ust), vracanie,
syndrom ruka-noha (reakcia na lie¢bu spdsobujtica za¢ervenanie, opuch, olupovanie alebo citlivost,
najmé na rukach alebo nohach), artralgia (bolest kibov) a znizena chut do jedla.

Najcastejsie zadvazné vedlajsie ucinky lieku Lytgobi (ktoré moézu postihn(t viac ako 1 osobu zo 100) su
¢revna obstrukcia a migréna.

Preco bol liek Lytgobi povoleny v EU?

V Case schvalenia lieku boli moznosti liecby obmedzené pre pacientov s lokalne pokrocilym alebo
metastatickym cholangiokarcindmom, ktori boli predtym lieceni systémovou lie¢bou a ktori mali zmenu
v géne FGFR2. Lie¢ba liekom Lytgobi viedla k trvalej odpovedi asi u 40 % tychto pacientov, ktora sa
udrzala priemerne takmer 10 mesiacov, pri¢om vedlajSie Ucinky sa dali kontrolovat inymi liekmi alebo
Upravou davky. Liek bol povoleny s podmienkou. To znamena, Zze Eurdpska agentlra pre lieky
rozhodla, Ze prinosy lieku Lytgobi st vaésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, ale spolo¢nost bude
musiet po povoleni predloZit daldie dékazy.

Povolenie s podmienkou sa vydava na zaklade menej komplexnych Udajov, ako sa zvycajne vyzaduje.
Udeluje sa pre lieky, ktoré spifiaji nenaplnent potrebu lie¢by zavaZnych choréb a ak prinos ich
skorsieho uvedenia na trh prevysi rizika spojené s ich pouzivanim pocas Cakania na dalSie dokazy.
Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie dovtedy, kym
nebudd Udaje Uplné a tento prehlad sa podla potreby aktualizuje.

KedZe liek Lytgobi bol povoleny s podmienkou, v ¢ase vydania povolenia bola spolo¢nost, ktora liek
Lytgobi uvadza na trh, povinna predloZit idaje z prebiehajlcej Stidie o Géinnosti a bezpednosti lieku.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Lytgobi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lytgobi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Lytgobi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Lytgobi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Lytgobi

Dalsie informécie o lieku Lytgobi sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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