EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/457887/2019
EMEA/H/C/004919

Vitrakvi (larotrektinib)
Prehlad o lieku Vitrakvi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Vitrakvi a na ¢o sa pouziva?

Vitrakvi je liek proti rakovine na lie¢bu solidnych nadorov s fziou génu neurotropného
tyrozinkinazového receptora (NTRK). Fazia génu NTRK je zriedkava geneticka abnormalita, ku ktorej
mdze dbjst v nddoroch z réznych &asti tela, ako st pltca, Stitna zl'aza a éreva.

Liek Vitrakvi sa pouziva v pripade pacientov s pokrocilymi nddormi, ktoré sa rozsirili do inych Casti tela
alebo nie su vhodné na chirurgicku lie¢bu, a pre ktoré neexistuje ziadna uspokojiva alternativna liecba.

Liek obsahuje liecivo larotrektinib.
Ako sa liek Vitrakvi pouziva?

Liek Vitrakvi je dostupny vo forme tekutiny (20 mg/ml) a kapsul (25 a 100 mg) a uziva sa peroralne.
Dospeli pacienti maju uzivat davku 100 mg dvakrat denne dovtedy, kym je rakovina stabilna
a vedlajsie Ucinky prijatelné. V pripade deti zavisi davka od velkosti povrchu ich tela (vysky a vahy).

Lie¢bu liekom Vitrakvi ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s podavanim protirakovinovych
liekov a vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Vitrakvi si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Vitrakvi acinkuje?

Nadory s faziou génu NTRK produkuji abnormalny protein (protein s faziou TRK), ktory zapricifiuje
nekontrolovatelny rast nddorovych buniek. Liecivo lieku Vitrakvi, larotrektinib, blokuje ucinok tohto
proteinu a brani tak nadmernému rastu rakovinovych buniek, ¢im spomaluje zhorSovanie rakoviny.

Aké prinosy lieku Vitrakvi boli preukazané v studiach?

Na zaklade troch pokracujucich studii, na ktorych sa zucastnilo 102 pacientov so solidnym nadorom

s faziou génu NTRK, sa ukazalo, ze liek Vitrakvi je Ucinny pri zmensovani velkosti nadorov pacientov.
V tychto 3tadiach sa v pripade 67 % pacientov, ktori uzivali liek Vitrakvi, pozorovalo znizenie velkosti
ich nadorov, ktoré sa zmensili v priemere o menej ako polovicu svojej povodnej velkosti. Okrem toho
sa nadory zmensSili rychlo (do dvoch mesiacov).
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vitrakvi?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Vitrakvi (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 5) sa Gnava,
zavraty, zapcha, nauzea, zvracanie, anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek) a vysoka hladina
alaninaminotransferazy a aspartataminotransferazy v krvi (priznak problémov s pecenou).

Vacsina vedlajsich acinkov bola mierna az stredne zdvazna. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov
a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Vitrakvi povoleny v EU?

Liek Vitrakvi sa lii od mnohych inych liekov proti rakovine tym, Ze sa zameriava na urcité nadory

so 3pecifickym usporiadanim génov,a to na ktoromkolvek mieste v tele. Napriek tomu, Ze Studie stale
prebiehaju, z doteraz uverejnenych vysledkov vyplyva, ze liek je Uc¢inny pri zmensovani velkosti
nadorov pacientov. Okrem toho, kratky Cas potrebny na zmensenie nadorov je délezity pri zmierfiovani
priznakov u pacientov.

Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie ucinky lieku Vitrakvi sa povaZzuja za zvladnutelné. Eurépska agentira
pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Vitrakvi su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Vitrakvi bol povoleny tzv. s podmienkou. To znamend, ze sa Caka na dalSie dokazy o lieku, ktoré
musi spolo¢nost predlozit. Agentlra kazdy rok prehodnocuje vietky nové dostupné informécie a podla
potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Vitrakvi dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Vitrakvi bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktora liek Vitrakvi uvadza na trh, predlozi
dalSie daje o jeho Ulinkoch. Tieto Udaje budld pochadzat z troch prebiehajtcich $tudii, ktorych cielom
je potvrdit prinosy a bezpecnost lieku Vitrakvi, ako aj jeho dlhodobejsi Gc¢inok v pripade deti.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vitrakvi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouZzivani lieku Vitrakvi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Vitrakvi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vitrakvi

Dalsie informacie o lieku Vitrakvi sa nachadzaji na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vitrakvi.
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