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Vitrakvi (larotrektinib)
Sammanfattning av Vitrakvi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vitrakvi och vad anvands det for?

Vitrakvi ar ett cancerlakemedel som ar avsett for att behandla solida tumdérer med NTRK-genfusion.
NTRK-genfusion ar en sallsynt genetisk avvikelse som kan uppsta i tumdérer fran olika delar av
kroppen, till exempel lungorna, skéldkérteln och tarmarna.

Vitrakvi ges till patienter vars tumoérer ar avancerade, har spridit sig till andra delar av kroppen eller
inte kan opereras, och for vilka det inte finns nagra tillfredsstéllande alternativa behandlingar.

Vitrakvi innehaller den aktiva substansen larotrektinib.

Hur anvands Vitrakvi?

Vitrakvi finns som vétska (20 mg per ml) och kapslar (25 mg och 100 mg) och tas genom munnen.
Patienten ska ta 100 mg tva gang om dagen sa lange cancern ar stabil och biverkningarna tolereras.
Dosen for barn baseras pa kroppsytan (vikten och langden).

Behandling med Vitrakvi ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av att ge
cancerlakemedel, och ar receptbelagt. For att fA mer information om hur du anvander Vitrakvi, las
bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Vitrakvi?

Tumorer med NTRK-genfusion bildar ett onormalt protein (TRK-fusionsprotein) som leder till
okontrollerad tillvaxt av cancerceller. Den aktiva substansen i Vitrakvi, larotrektinib, blockerar verkan
av detta protein och forhindrar den omfattande tillvaxten av cancerceller, vilket gor att cancern inte
forvarras lika snabbt.

Vilka fordelar med Vitrakvi har visats i studierna?

Tre pagaende studier pa 102 patienter med solida tumorer med NTRK-genfusion har visat att Vitravi ar
effektivt for att minska storleken pa tumoérerna. | dessa studier minskade tumorernas storlek hos

67 procent av patienterna som tog Vitrakvi, och tumorerna krympte i genomsnitt till mindre an halften
av sin ursprungsstorlek. Krympningen skedde dessutom snabbt (inom tva méanader).
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Vilka ar riskerna med Vitrakvi?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vitrakvi (kan forekomma hos fler &n 1 av 5 anvandare)
ar trotthet, yrsel, forstoppning, illamaende, krakningar, anemi (lagt antal réda blodkroppar) och
forhojda halter av alaninaminotransferas och aspartataminotransferas i blodet (ett tecken pa
leverproblem).

De flesta biverkningarna ar lindriga till mattliga. En fullstandig forteckning over biverkningar och
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Vitrakvi godkant i EU?

Vitrakvi skiljer sig fran manga andra cancerlakemedel genom att det riktar in sig pa vissa tumérer med
ett sarskilt genarrangemang, oavsett var de upptrader i kroppen. Aven om studierna fortfarande pagar
visar resultaten hittills att lakemedlet ar effektivt for att minska storleken pa tumoérerna. Vidare ar den
korta tiden det tar for tumérerna att krympa viktig for att lindra patienternas symtom.

Nar det géller sdkerheten betraktas biverkningarna av Vitrakvi som hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Vitrakvi ar stérre an riskerna och att
Vitrakvi skulle godké&nnas for forséljning i EU.

Vitrakvi har godkénts enligt reglerna om villkorat godk&nnande”. Detta innebér att det ska komma
ytterligare uppgifter om detta lakemedel och att foretaget ar skyldigt att lamna dessa uppgifter.
Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och
uppdatera denna sammanfattning nér det behdvs.

Vilken information om Vitrakvi saknas for narvarande?

Eftersom Vitrakvi har godkénts enligt reglerna om ™villkorat godk&dnnande” ska foretaget som
marknadsfor Vitrakvi lamna fler uppgifter om dess effekter. Dessa uppgifter ska komma fran tre
pagaende studier som syftar till att bekrafta Vitrakvis fordelar och sékerhet och dess langsiktiga effekt
pa barn.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Vitrakvi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Vitrakvi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vitrakvi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Vitrakvi utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Vitrakvi

Mer information om Vitrakvi finns pd EMA:s webbplats

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vitrakvi
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