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Vitrakvi (larotrektynib)

Przeglad wiedzy na temat leku Vitrakvi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vitrakvi i w jakim celu sie go stosuje

Vitrakvi jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu guzoéw litych z fuzjg genu
receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin. Fuzja genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla
neurotrofin jest rzadkim genetycznym zaburzeniem, ktére moze wystapi¢ w réznych czesciach
organizmu — w ptucach, gruczotach tarczycowych i jelitach.

Vitrakvi stosuje sie u pacjentéw z zaawansowanym nowotworem, ktory rozprzestrzenit sie na inne
czesci organizmu oraz niekwalifikujacych sie do operacji lub ktérzy nie otrzymali zadowalajacych
alternatywnych sposobéw leczenia.

Lek zawiera substancje czynng o nazwie larotrektynib.
Jak stosowac lek Vitrakvi

Vitrakvi dostepny jest w postaci ptynu (20 mg/ml) i kapsutek (25 i 100 mg) przyjmowanych doustnie.
Dorosli pacjenci powinni przyjmowa¢ dawke 100 mg dwa razy na dobe tak dtugo, jak dtugo choroba
nowotworowa pozostaje stabilna, a dziatania niepozadane sg mozliwe do zaakceptowania. Dawka dla
dzieci zalezy od ich powierzchni ciata (waga i wzrost).

Stosowanie leku Vitrakvi powinien prowadzi¢ lekarz z doswiadczeniem w podawaniu lekow
przeciwnowotworowych. Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Vitrakvi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vitrakvi

Nowotwory z fuzjg genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin wytwarzajq nieprawidtowe
biatko (biatko fuzji genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin) powodujace niekontrolowany
rozwoj komoérek nowotworowych. Substancja czynna leku Vitrakvi larotrektynib blokuje dziatanie tego
biatka, zapobiegajac nadmiernemu rozwojowi komoérek nowotworowych i tym samym spowalniajac
rozwaoj nowotworu.
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Korzysci ze stosowania leku Vitrakvi wykazane w badaniach

Trzy nieukonczone jeszcze badania u 102 pacjentéw z guzami litymi z fuzjg genu receptorowej kinazy
tyrozynowej dla neurotrofin wykazaty skutecznos$¢ leku Vitrakvi w zmniejszaniu rozmiaru nowotworéw.
W powyzszych badaniach u 67% pacjentéw, ktérzy przyjmowali lek Vitrakvi, wystgpito zmniejszenie
rozmiaru nowotworow srednio o potowe w stosunku do ich pierwotnego rozmiaru. Ponadto nowotwory
szybko skurczyly sie (w ciggu dwdch miesiecy).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vitrakvi

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vitrakvi (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentéow) to: zmeczenie, zawroty gtowy, zaparcia, mdtosci, wymioty, ostabienie (niski
poziom czerwonych krwinek) oraz wysokie stezenie aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy
asparaginianowej (oznaki probleméw z watrobg).

Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego. Petny wykaz dziatan
niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vitrakvi w UE

Lek Vitrakvi rozni sie od innych lekdw przeciwnowotworowych, poniewaz jego dziatanie jest
ukierunkowane na nowotwory ze szczegdélnym uktadem genowym wystepujagcym w organizmie. Mimo
ze badania nadal trwajg, ujawnione do tej pory wyniki wykazuja, ze jest on skuteczny w zmniejszaniu
rozmiaru nowotworow pacjentéw. Ponadto krotki okres potrzebny, aby nowotwory sie skurczyty, jest
wazny w zmniejszaniu objawdw u pacjentéw.

Jezeli chodzi o bezpieczenstwo, dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Vitrakvi uznaje
sie za mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace z
jego stosowania przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Vitrakvi uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze beda gromadzone dodatkowe
informacje na temat tego leku, ktére firma ma obowigzek dostarczyé. Co roku Agencja dokona
przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Vitrakvi

W zwigzku z tym, ze lek Vitrakvi uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu firma wprowadzajaca lek
do obrotu dostarczy dodatkowe dane dotyczace skutkow jego dziatania. Dane te bedg pochodzi¢ z
trzech trwajacych badan, ktére majg na celu potwierdzenie korzysci i bezpieczenstwa leku Vitrakvi i
jego dtugotrwatego dziatania u dzieci.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vitrakvi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vitrakvi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Vitrakvi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vitrakvi sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Vitrakvi

Dalsze informacje na temat leku Vitrakvi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vitrakvi.
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