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Vitrakvi (larotrectinibum)
Prehled pro pripravek Vitrakvi a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vitrakvi a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Vitrakvi je protinddorovy |é¢ivy pFipravek k 1é¢bé solidnich nadorG s faznim genem
neurotrofni receptorové tyrozinkinazy. Fuzni gen neurotrofni receptorové tyrozinkinazy je vzacna
geneticka odchylka, ke které mize dojit v nadorech v rlznych &astech téla, napfiklad plic, titné zlazy
a strev.

PFipravek Vitrakvi se pouZiva u pacientd, jejichz nadory jsou pokrocilé, rozsitily se do jinych &asti téla
nebo u nichz nelze podstoupit chirurgicky zakrok a pro které neexistuje uspokojiva alternativni 1écba.

Obsahuje IéCivou latku larotrektinib.
Jak se pripravek Vitrakvi pouziva?

Pripravek Vitrakvi je k dispozici ve formé tekutiny (20 mg na ml) a tobolek (25 mg a 100 mg) a uziva
se Usty. Dokud nddorové onemocnéni z{stava stabilni a dokud nezadouci tcinky jsou prijatelné,
dospéli pacienti by méli uzivat davku 100 mg dvakrat denné. U déti davka zavisi na povrchu jejich téla
(télesné hmotnosti a vysce).

Lécbu pripravkem Vitrakvi by mél zahajit a mél by na ni dohlizet I1ékar se zkuSenostmi s podavanim
protinaddorovych lé¢ivych ptipravkl. Vydej tohoto lé&ivého pipravku je vazan na lékaFsky predpis. Vice
informaci o pouzivani pfipravku Vitrakvi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak prFipravek Vitrakvi plsobi?

Nadory s fuznim genem neurotrofni receptorové tyrozinkinazy vytvareji abnormalni bilkovinu (fazni
bilkovinu receptorové tyrozinkinazy), kterd zplsobuje nekontrolované mnozeni naddorovych bunék.
Léc&iva latka v pFipravku Vitrakvi, larotrektinib, blokuje plsobeni této bilkoviny, zabrafiuje nadmérnému
mnozeni nadorovych bunék a tim zpomaluje zhorsovani nddorového onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Vitrakvi byly prokazany v pribéhu studii?

TFi probihajici studie u 102 pacient( se solidnimi nadory s fiznim genem neurotrofni receptorové
tyrozinkinazy, prokazaly, Ze pfipravek Vitrakvi je pFi snizovani velikosti nadorl pacientl uginny.
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V té&chto studiich vykazalo 67 % pacient(, kteFi uZivali pfipravek Vitrakvi, zmendeni nadord, pfi¢emz
nadory se v priméru zmensily na méné neZ polovinu jejich plvodni velikosti. Ke zmen3eni nadord
navic do$lo rychle (do 2 mésicl).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vitrakvi?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pripravku Vitrakvi (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 5)
jsou Unava, zavraté, zacpa, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, anémie (nizky pocet Cervenych
krvinek) a vysoké hladiny alaninaminotransferdzy a aspartataminotransferazy (pfiznak problém{

S jatry).

Vétsdina nezadoucich G¢inkl mé obvykle mirny az stfedné zavazny charakter. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Vitrakvi registrovan v EU?

PFipravek Vitrakvi se li&i od mnoha jinych protinddorovych lé&ivych pFipravkd tim, Ze se zamé&Fuje na
uréité nadory se zvlastnim uspofadanim gend bez ohledu na misto, kde se tyto nadory v téle vyskytuiji.
I kdyZ studie stale probihaji, dosud zverejnéné vysledky ukazuji, ze pfi zmendovani nadorl pacientt je
Gginny. Kratka doba potifebna pro zmenseni nadord je navic dileZitd pro zmirnéni pfiznakd onemocnéni
u pacientd.

Pokud jde o bezpecnost, nezadouci Ucinky pripravku Vitrakvi se jevi jako zvladatelné. Evropska
agentura pro |éCivé pripravky tudiz dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Vitrakvi pfevysuji jeho rizika
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pripravku Vitrakvi byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze se oCekavaji dalsi poznatky o
tomto lécivém pripravku, které je spole¢nost povinna poskytnout. Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Vitrakvi nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravku Vitrakvi byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pripravek Vitrakvi
dodava na trh, predlozi dalsi idaje o jeho Ucinnosti. Tyto idaje budou pochazet ze tFi probihajicich
studii, jejichz cilem je potvrdit pfinosy a bezpecnost pfipravku Vitrakvi a jeho dlouhodoby Gcinek u
déti.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Vitrakvi?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Vitrakvi, ktera by méla byt dodrzovéana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZzivani pfipravku Vitrakvi pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Vitrakvi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vitrakvi

Dalsi informace o pripravku Vitrakvi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vitrakvi.
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