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Retsevmo (selperkatiniib)
Ulevaade ravimist Retsevmo ja ELis mutigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Retsevmo ja milleks seda kasutatakse?

Retsevmo on vahiravim, mida kasutatakse patsientidel, kellel pdhjustavad vahki RET-geeni muutused.
Seda tohib kasutada jargmistel naidustustel:

e kaugelearenenud mittevdikerakk-kopsuvahk taiskasvanutel, keda ei ole varem ravitud RET-
inhibiitoriga;
e kaugelearenenud kilpnaarmevahk vahemalt 12-aastastel patsientidel, kellel radioaktiivne jood

(element, mida omastab kilpn&éare ja mis havitab kilpndarmerakke) ei ole toiminud vGi ei toimi
enam;

e kaugelearenenud medullaarne kilpnaarmevahk vahemalt 12-aastastel patsientidel.

Retsevmo sisaldab toimeainet selperkatiniibi.

Kuidas Retsevmot kasutatakse?

Retsevmo on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Retsevmot turustatakse suukaudsete kapslitena, mida vOetakse kaks korda 66péevas. Ravi
Retsevmoga voib jatkata, kuni see lakkab toimimast voi patsiendil tekivad rasked kdrvalnahud.

Lisateavet Retsevmo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vGi kiisige oma arstilt vGi apteekrilt.
Kuidas Retsevmo toimib?

Retsevmo toimeaine selperkatiniib on RET-inhibiitor, mis kuulub suuremasse vahiravimite riihma, mida
nimetatakse tirosiinkinaasiinhibiitoriteks. See blokeerib ebanormaalsete valkude aktiivsust, mida
organism toodab RET-geeni muutuste tottu. Selliste muutustega patsientidel vdivad need
ebanormaalsed valgud pohjustada rakkude kontrollimatut kasvu ja vahki. Neid valke blokeerides aitab
selperkatiniib vdhendada vahirakkude kasvu ja levikut.
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Mis on uuringute pohjal Retsevmo kasulikkus?

Uhes p8hiuuringus, milles osalesid RET-geeni muutustest pdhjustatud vahiga patsiendid, oli Retsevmo
efektiivne kasvaja suuruse vdhendamisel. Uuringus ei vOrreldud Retsevmot muude ravimite ega
platseeboga (naiv ravim).

Kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahk

Varem plaatinapdhist keemiaravi saanud mittevaikerakk-kopsuvahiga taiskasvanutest oli neid, kelle
vahkkasvaja suurus vdhenes, 64% Retsevmoga ravitud patsientidest (67 patsienti 105st). Varem
ravimata patsientidest oli neid, kellel tekkis Retsevmole téielik (vahisimptomid puudusid) voi osaline
(kasvaja suurus vahenes) ravivastus, 84% (58 patsienti 69st).

Kaugelearenenud kilpnaarmevahk

19 kilpndarmevahiga taiskasvanust, keda oli varem ravitud sorafeniibi vdi lenvatiniibi v6i mdlemaga, oli
neid, kellel vahenes vahkkasvaja suurus, 79%.

Kilpnaarmevahiga 24 taiskasvanust, kes ei saanud lisaks radioaktiivsele joodile muid ravimeid, oli neid,
kellel vahenes vdhkkasvaja suurus, ligikaudu 96% (23 patsienti 24st).

Uuringus 12-21-aastastel patsientidel, keda oli varem ravitud voi kes ei voinud saada kattesaadavat
ravi, oli neid, kellel védhkkasvaja suurus vahenes, 60% (6 patsienti 10st). Nende andmete pdhjal ja et
ravimi jaotumine ja eemaldamine nende patsientide organismis toimub samamoodi kui tdiskasvanutel,
eeldatakse, et Retsevmo on noorukitel efektiivne.

Kaugelearenenud medullaarne kilpndarmevahk

Medullaarse kilpnadarmevahiga tdiskasvanutel ja vahemalt 15-aastastel noorukitel vahenes kasvaja
suurus 73,5%-| patsientidest, keda oli varem ravitud kabosantiniibi vdi vandetaniibiga (111 patsienti
151st), ja 81%-| patsientidest, keda ei olnud varem ravitud kabosantiniibi vi vandetaniibiga

(115 patsienti 142st).

Retsevmo on eeldatavalt efektiivhe ka vahemalt 12-aastastel medullaarse kilpnaarmevahiga
noorukitel, sest nende patsientide organismis toimub ravimi jaotumine ja eemaldamine samamoodi kui
taiskasvanutel.

Mis on Retsevmo riskid?

Retsevmo kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Retsevmo kdige sagedamad rasked korvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks
kopsupdletik, peavalu, Glitundlikkus (allergilised reaktsioonid), kdrge vererdhk, kdhuvalu, k8hulahtisus,
iiveldus, oksendamine, palavik, vasimus, verejooks, maksaensiimide muutused (viitab
maksastressile), kreatiniinisisalduse suurenemine (viitab neeruprobleemidele) ja kllotooraks (seisund,
kus vedelik lekib kopsude ja rindkereseina vahele).

Miks Retsevmo ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Retsevmo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Retsevmo on efektiivne RET-geeni muutustest pohjustatud mittevaikerakk-kopsuvéhi ja teatud
kilpnadrmevahi ravis, véhendades véhkkasvaja suurust enamikul patsientidel. Ravimi kdrvalnahte
peetakse hallatavaks. Ravimi heakskiitmise ajal olid nende seisundite ravivbimalused piiratud ja
Retsevmo leevendas nende patsientide ravivajadust.
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Retsevmo pikaajalise ohutuse ja efektiivsusega on seotud maaramatusi, mis tulenevad vordlusravi
puudumisest ja uuringutes osalenud patsientide vaikesest arvust. Neid kasitletakse siiski Retsevmo
turustaja tehtavates uuringutes.

Retsevmo on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tahendab, et Euroopa Ravimiamet
otsustas, et Retsevmo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, kuid ettevote peab parast
milgiloa andmist esitama veel tdéendeid. Tingimuslik midgiluba antakse véahem pdhjalike andmete
alusel, kui ndutakse tavaparaselt. See antakse ravimitele, millega ravitakse téitmata ravivajadusega
raskeid haigusi, ja kui tdiendavaid tdendeid oodates on ravimite varasema kattesaadavuse kasulikkus
suurem kui kasutamisega seotud riskid. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe, kuni andmed on
terviklikud, ning vajaduse korral uuendab kaesolevat Ulevaadet.

Et Retsevmo on saanud mugiloa tingimusliku heakskiidu alusel, pidi Retsevmo turustaja esitama
mudgiloa andmise ajal uuringute tulemused, mis kinnitavad ravimi pikaajalist efektiivsust ja ohutust,
eelkdige vorreldes teiste ravimitega, mida kasutatakse nende vahivormide raviks, mille jaoks
Retsevmo on heaks kiidetud.

Mis meetmed voetakse, et tagada Retsevmo ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Retsevmo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Retsevmo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Retsevmo
oletatavaid teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Retsevmo kohta

Retsevmo on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 11. veebruaril
2021.

Lisateave Retsevmo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/retsevmo.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2024.
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