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Lytgobi (futibatinib)

Sammanfattning av Lytgobi och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Lytgobi och vad anvands det for?

Lytgobi ar ett cancerlédkemedel som anvands for att behandla vuxna med kolangiokarcinom
(gallvagscancer) nar cancercellerna har en onormal typ av receptor (mal) pa sin yta som kallas FGFR2.
Lytgobi anvénds nar cancern har spridit sig till andra delar av kroppen eller inte kan avldgsnas pa
kirurgisk vag och har férvarrats efter tidigare behandling med minst ett annat cancerldkemedel.

Lytgobi innehadller den aktiva substansen futibatinib.

Hur anviands Lytgobi?

Lytgobi ar receptbelagt och behandling ska inledas av en ldkare med erfarenhet av att diagnostisera
och behandla sjukdomen. Lakemedlet finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang om
dagen. Behandlingen kan fortsatta sa lange den &r till nytta for patienten och biverkningarna &r
hanterbara.

For mer information om hur du anvander Lytgobi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Lytgobi?

Detta lakemedel ar en tyrosinkinashammare, vilket innebar att det blockerar aktiviteten hos
tyrosinkinaser, en typ av enzym. Den aktiva substansen i Lytgobi, futibatinib, blockerar
fibroblasttillvaxtfaktorreceptorerna (FGFR), en typ av receptorer (mal) som finns p& cellernas yta och
bidrar till att reglera celltillvaxten. Cancerceller med férandringar i FGFR-genen har en onormal form av
detta protein, vilket gor att cellerna vaxer okontrollerat. Genom att blockera FGFR kan futibatinib
férhindra tillvaxten av sddana cancerceller.

Vilka fordelar med Lytgobi har visats i studierna?

Lytgobi undersoktes i en huvudstudie pa 103 vuxna med kolangiokarcinom som hade spridit sig eller
inte kunde avlagsnas kirurgiskt och som tidigare hade fatt minst en systemisk behandling. Alla
patienter hade férandringar i FGFR2-genen. Samtliga patienter i studien fick Lytgobi.
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Tumorstorleken minskade hos 42 procent (43 av 103) av dem vid behandling med Lytgobi, och svaret
bibehélls i genomsnitt i ndstan 10 manader.

Vilka ar riskerna med Lytgobi?

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Lytgobi finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lytgobi (kan férekomma hos fler an 1 av 5 anvandare)
ar hyperfosfatemi (hoga fosfatnivaer i blodet), nagelstdrningar (sdsom naglar som skiljer sig fran
nagelbadden, ddlig nagelbildning eller férandrad nagelfarg), férstoppning, haravfall, diarré,
muntorrhet, trétthet, illamaende, torr hud, forhdjda nivder av leverenzymer i blodet, buksmérta,
stomatit (inflammation i munslemhinnan), krékningar, hand-fotsyndrom (en behandlingsreaktion som
orsakar rodnad, svullnad, fjallning eller dmhet, framst pa hander eller fétter), artralgi (ledvark) och
minskad aptit.

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Lytgobi (kan férekomma hos fler an 1 av 100
anvandare) ar tarmobstruktion och migran.

Varfor ar Lytgobi godkant i EU?

Vid tidpunkten for godkédnnandet var behandlingsalternativen begransade for patienter med lokalt
avancerat eller metastatiskt kolangiokarcinom som tidigare fatt systemisk behandling och som
uppvisade férandringar i FGFR2-genen. Behandling med Lytgobi resulterade i ett varaktigt svar hos
omkring 40 procent av dessa patienter, vilket i genomsnitt upprétthélls i ndstan 10 manader, med
biverkningar som kunde hanteras med andra ldkemedel eller genom dosjusteringar. Lakemedlet har
godkants enligt reglerna om "villkorat godkdannande”. Detta innebar att Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Lytgobi ar storre &n riskerna, men att
foretaget kommer att behdva lamna ytterligare beldgg efter godkdnnandet.

Villkorat godk&nnande beviljas p& grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs. Det
beviljas for lakemedel som tillmétesgar ett ouppfyllt medicinskt behov av att behandla allvarliga
sjukdomar och nar férdelarna med att ha dem tillgangliga tidigare uppvager riskerna vid anvdndning
av lakemedlen i vantan pa ytterligare beldgg. EMA kommer att granska ny information om produkten
varje ar tills uppgifterna blir fullstindiga och uppdatera denna sammanfattning nar det behévs.

Eftersom Lytgobi godkandes enligt reglerna om villkorat godkdnnande var féretaget som
marknadsférde Lytgobi vid tidpunkten fér godkénnandet skyldigt att tillhandahalla uppgifter fran en
pagdende studie om lakemedlets effekt och sikerhet.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Lytgobi?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lytgobi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Lytgobi kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Lytgobi utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Lytgobi

Mer information om Lytgobi finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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