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Sammanfattning av Retsevmo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Retsevmo och vad anvands det for?

Retsevmo ar ett cancerlakemedel avsett for patienter vars cancer orsakas av vissa forandringar i
genen RET, vilket leder till att onormala RET-proteiner bildas. Det kan ges vid féljande tillstdnd:

e Framskriden icke-smacellig lungcancer (NSCLC) hos vuxna som inte tidigare behandlats med RET-
hammare.

e Framskriden skéldkortelcancer hos patienter frdn 12 ars 8lder hos vilka radioaktivt jod (ett &mne
som tas upp av skoéldkérteln och leder till att skdldkortelceller dor) inte har haft effekt eller har
slutat att verka.

e Framskriden medullar skéldkértelcancer hos patienter fran 12 ars alder.

e Avancerade solida tumérer hos vuxna for vilka behandlingar som inte inriktas pa RET-proteiner inte
har fungerat tillréckligt val eller for vilka det inte finns ndgot annat behandlingsalternativ.

Retsevmo innehdller den aktiva substansen selperkatinib.

Hur anvands Retsevmo?

Lakemedlet &r receptbelagt och behandlingen maste inledas och évervakas av en ldkare med
erfarenhet av cancerbehandling.

Retsevmo finns som kapslar som tas genom munnen tva gdnger om dagen. Behandlingen med
Retsevmo kan fortsatta tills den slutar verka eller patienten far svara biverkningar.

F6r mer information om hur du anvander Retsevmo, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Retsevmo?

Den aktiva substansen i Retsevmo, selperkatinib, ar en RET-hammare som tillhér
cancerlakemedelsklassen tyrosinkinashammare. Den blockerar aktiviteten hos onormala proteiner, som
kroppen bildar till féljd av férandringar i RET-genen. Hos patienter med sddana férandringar kan dessa
onormala proteiner leda till okontrollerad celltillvaxt och cancer. Genom att blockera proteinerna
hjalper selperkatinib till att minska cancercellernas tillvaxt och spridning.
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Vilka fordelar med Retsevmo har visats i studierna?

I en huvudstudie pd patienter med cancer som orsakats av avvikelser i RET-genen var Retsevmo
effektivt foér att minska tumorstorleken. I denna studie jamfordes inte Retsevmo med andra ldkemedel
eller placebo (overksam behandling).

Framskriden icke-smacellig lungcancer

Hos vuxna med NSCLC som tidigare behandlats med platinabaserad kemoterapi minskade cancern hos
64 procent (67 av 105) av patienterna som behandlades med Retsevmo. Hos tidigare obehandlade
patienter uppvisade 84 procent (58 av 69) ett fullstandigt (inga tecken pd cancer) eller partiellt
(minskning av tuméren) svar pa behandling med Retsevmo.

Solida tumorer (andra an icke-smacellig lungcancer och skoéldkoértelcancer)

Retsevmo testades pd 52 vuxna med solida tumérer (oftast cancer i bukspottkérteln eller tjocktarmen
och 14 andra typer av cancer). De flesta av dem hade behandlats tidigare, men ingen hade tidigare
fatt RET-hammare. Resultaten visade att omkring 44 procent av patienterna (23 av 52) svarade
fullstandigt eller delvis p& behandlingen, som i genomsnitt pagick i 37 manader.

Framskriden skoldkortelcancer

Hos 19 vuxna med skéldkértelcancer som tidigare behandlats med sorafenib eller lenvatinib eller béda
minskade cancern hos 79 procent av patienterna.

Hos 24 vuxna med skéldkortelcancer som inte fick andra behandlingar an med radioaktivt jod krympte
cancern hos omkring 96 procent (23 av 24) av patienterna.

I en studie p& patienter i dldern 12-21 ar som tidigare behandlats eller som inte kunde f3 tillgéngliga
behandlingar krympte cancern hos 60 procent (6 av 10) av patienterna. P8 grundval av dessa data och
eftersom ldkemedlet férdelas i och avldgsnas fran kroppen hos dessa patienter pa samma s&tt som hos
vuxna forvantas Retsevmo vara effektivt hos ungdomar.

Framskriden medullar skoldkortelcancer

Hos vuxna och ungdomar fran 15 ars dlder med medullér skéldkdrtelcancer minskade cancern hos
73,5 procent (111 av 151) av de patienter som tidigare behandlats med kabozantinib eller vandetanib,
och hos 81 procent (115 av 142) av de patienter som inte tidigare behandlats med kabozantinib eller
vandetanib.

Retsevmo férvantas ocksa vara effektivt hos ungdomar frén 12 ars alder med medullér
skoldkdrtelcancer eftersom lakemedlet férdelas i och avldgsnas fran kroppen hos dessa patienter pa
samma satt som hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Retsevmo?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Retsevmo finns i bipacksedeln.

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Retsevmo (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar pneumoni (infektion i lungorna), huvudvark, éverkanslighet (allergiska reaktioner), hogt
blodtryck, magsmarta, diarré, illamaende, krakningar, feber, trétthet, blédning, blodprov som visar
forandringar i leverenzymer (som tyder pa stress pa levern), forhoijt kreatinin (vilket tyder pd
njurproblem) och kylotorax (ett tillstand dar vétska lacker ut i utrymmet mellan lungorna och
bréstvaggen).
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Varfor ar Retsevmo godkant i EU?

Retsevmo &r effektivt for att behandla icke-smacellig lungcancer och vissa typer av skoldkértelcancer
som orsakas av foérandringar i RET-genen, vilket minskar cancerns storlek hos de flesta patienter.
Gynnsamma effekter sdgs ocksa hos patienter med andra solida tumérer som hade féréndringar i RET-
genen. Biverkningarna anses vara hanterbara. Nar lakemedlet godkéndes for dessa tillstand var
behandlingsalternativen begrénsade och Retsevmo tillgodosag ett medicinskt behov for dessa
patienter.

Det rader osakerhet rérande Retsevmos |&ngsiktiga sdkerhet och effekt pd grund av det I3ga antalet
patienter som ingick i studierna och den begransade behandlingstiden. Denna kommer dock att
avhjdlpas genom studier som utfors av féretaget som marknadsfor Retsevmo.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Retsevmo ar stérre an riskerna och
att Retsevmo kan godkannas for forsaljning i EU.

Retsevmo har godkants enligt reglerna om “villkorat godkannande”. Detta innebar att det har godkants
pa grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs, pa grund av att det uppfyller ett
ouppfyllt medicinskt behov. Myndigheten anser att fordelarna med att ha Iakemedlet tillgangligt
tidigare uppvager riskerna vid anvéndning av det i vantan pa ytterligare beldgg.

Féretaget som marknadsfér Retsevmo maste tillhandahalla ytterligare data om ldkemedlet. Féretaget
maste lamna in resultat av studier for att bekrafta |Idkemedlets effekt och sikerhet, sarskilt jamfort
med andra ldkemedel som anvands mot de cancertyper som Retsevmo har godkéants for.

Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Retsevmo?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Retsevmo har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Retsevmo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Retsevmo utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Retsevmo

Den 11 februari 2021 beviljades Retsevmo ett villkorat godkannande for forsaljning som galler i hela
EU.

Mer information om Retsevmo finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/retsevmo.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2024.
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