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Retsevmo (selperkatinib)
Prehlad o lieku Retsevmo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Retsevmo a na ¢o sa pouziva?

Retsevmo je liek proti rakovine a pouziva sa u pacientov, ktorych rakovina je zapriinend zmenou
v géne nazyvanom RET. M6ze sa pouzivat:

e u dospelych s nemalobunkovym karcinémom pltc bez predchadzajlcej lieCby inhibitorom RET,

e na pokrocily karcindm stitnej Zlazy u pacientov vo veku od 12 rokov, u ktorych radioaktivny jod
(prvok, ktory absorbuje Stitna Zlaza a ktory vedie k smrti buniek Stitnej zlazy) neucinkoval alebo
prestal Ucéinkovat,

e U pacientov vo veku od 12 rokov s meduldarnym karcindmom Stitnej zlazy v pokrocilom stadiu.

Liek Retsevmo obsahuje liecivo selperkatinib.
Ako sa liek Retsevmo pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti
s lieCbou rakoviny.

Liek Retsevmo je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju ustami dvakrat denne. Liecba liekom
Retsevmo méze pokracovat, kym neprestane byt ¢inna alebo kym sa u pacienta nevyskytnl zdvazné
vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Retsevmo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Retsevmo Gcinkuje?

Liecivo lieku Retsevmo, selperkatinib, je inhibitor RET, ktory patri do SirSej triedy protirakovinovych
liekov znamych ako inhibitory tyrozinkinazy. Blokuje aktivitu abnormalnych proteinov, ktoré telo tvori
v désledku zmien v géne RET. U pacientov s takymito zmenami mdZzu tieto abnormalne proteiny viest
k nekontrolovanému rastu buniek a rakovine. Zablokovanim tychto proteinov selperkatinib pomaha
obmedzit rast a Sirenie rakovinovych buniek.
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Aké prinosy lieku Retsevmo boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnili pacienti s rakovinou spésobenou abnormalitami v RET
géne, bol liek Retsevmo ucinny pri zmensovani velkosti nadoru. V tejto Studii sa liek Retsevmo
neporovnaval s inymi liekmi ani s placebom (zdanlivym liekom).

Pokrocily nemalobunkovy karciném pl'ac

U dospelych s nemalobunkovym karcindmom pluc, ktori boli predtym lieCeni chemoterapiou na baze
platiny, sa rakovina zmensila u 64 % (67 zo 105) pacientov lieCenych liekom Retsevmo. V pripade
predtym nelie¢enych pacientov dosiahlo 84 % (58 zo 69) Uplnu (ziadne priznaky rakoviny) alebo
Ciasto¢nu (zmensenie nadoru) odpoved na lieCbu liekom Retsevmo.

Pokrocily karcindm stitnej zl'azy

U 19 dospelych s karcinomom stitnej zlazy, ktori boli predtym lieCeni sorafenibom alebo lenvatinibom,
resp. obomi tymito liekmi, sa rakovina zmensila u 79 % pacientov.

U 24 dospelych s karcinomom stitnej Zlazy, ktori okrem radioaktivneho jédu neboli lieceni inymi liekmi,
sa rakovina zmensila u priblizne 96 % (23 z 24) tychto pacientov.

V stadii u pacientov vo veku od 12 do 21 rokov, ktori boli v minulosti lie¢eni alebo ktori nemohli
dostavat dostupnu lie¢bu, sa rakovina zmensila u 60 % (6 z 10) pacientov. Na zdklade tychto tdajov a
vzhladom na to, Ze liek sa distribuuje v tele a vylucuje z tela tychto pacientov rovnakym spdsobom ako
u dospelych, ocakava sa, ze liek Retsevmo bude u dospievajlcich ucinny.

Pokrocily medularny karcindm stitnej zI'azy

U dospelych a dospievajucich vo veku od 15 rokov s medularnym karcinomom stitnej zlazy sa rakovina
zmensSila u 73,5 % (111 zo 151) pacientov, ktori boli predtym lieceni kabozantinibom a vandetanibom,
a u 81 % (115 zo 142) pacientov, ktori predtym neboli lieCeni kabozantinibom ani vandetanibom.

Predpoklada sa, Ze liek Retsevmo bude Gcinny aj u dospievajucich vo veku od 12 rokov s meduldarnym
karcindmom Stitnej zlazy, pretoze liek sa v tele tychto pacientov distribuuje a vylucuje sa z neho
rovnakym spésobom ako u dospelych.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Retsevmo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Retsevmo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajlastejSie zavazné vedlajsie Ucinky lieku Retsevmo (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su
pneumonia (infekcia pluc), bolest hlavy, precitlivenost (alergické reakcie), vysoky krvny tlak,
abdominalna bolest (bolest brucha), hnac¢ka, nauzea (pocit nevolhosti), vracanie, hort¢ka, Unava,
krvacanie, krvné testy dokazujlce zmeny v pecefiovych enzymoch (svedciace o zatazeni peéene),
zvysSena hladina kreatininu (svedciaca o problémoch s oblickami) a chylothorax (ochorenie, pri ktorom
tekutina presakuje do priestoru medzi plicami a hrudnou stenou).

Predo bol liek Retsevmo povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Retsevmo su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Liek Retsevmo je ucinny pri liecbe nemalobunkového karcindmu pllc a niektorych druhov rakoviny
stitnej Zlazy, ktoré boli spdsobené zmenami v géne RET, ¢im sa u vadsiny pacientov znizuje velkost
rakoviny. Jeho vedlajsie ucinky sa povazuju za zvladnutelné. V ¢ase povolenia tohto lieku pre tieto
ochorenia boli moznosti liecby obmedzené a liek Retsevmo vyriesil lie¢ebnu potrebu pre tychto
pacientov.

Existuju nejasnosti tykajuce sa dlhodobej bezpecnosti a ucinnosti lieku Retsevmo v désledku
nedostatocnej porovnavacej lieCcby a malého poctu pacientov zaradenych do Studii. Tie sa vSak budu
riesit v stadiach, ktoré uskutoéni spoloénost, ktora liek Retsevmo uvadza na trh.

Liek Retsevmo bol povoleny tzv. s podmienkou. To znamenad, zZe Eurdpska agentura pre lieky rozhodla,
Ze prinosy lieku Retsevmo su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim, ale spoloénost bude musiet
po povoleni predlozit dalSie dokazy. Povolenie s podmienkou sa vydava na zaklade menej komplexnych
Gdajov, ako sa zvylajne vyzaduje. Udeluje sa pre lieky, ktoré napifiaju nenaplnenu lie¢ebnt potrebu
lieCby zavaznych ochoreni a ak prinosy ich skorSieho spristupnenia prevysia akékolvek rizika spojené

s pouzivanim liekov, kym sa ¢aka na dalsSie dékazy. Agentura kazdy rok prehodnocuje vSetky nové
dostupné informacie, kym nebudl udaje Uplné a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

KedZe liek Retsevmo bol povoleny s podmienkou, v ¢ase povolenia sa od spolo¢nosti, ktora liek
Retsevmo uvadza na trh, pozadovalo, aby predlozila vysledky Studii na potvrdenie jeho dlhodobej
ucinnosti a bezpecnosti, najma v porovnani s inymi liekmi, ktoré sa pouzivaju na liecbu tych druhov
rakoviny, pre ktoré je liek Retsevmo povoleny.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Retsevmo?

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

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

Dalsie informacie o lieku Retsevmo

Lieku Retsevmo bolo 11. februara 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Retsevmo sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/retsevmo

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2024
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