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Lytgobi (futibatinib)
Informacién general sobre Lytgobi y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Lytgobi y para qué se utiliza?

Lytgobi es un medicamento contra el cancer que se utiliza para tratar a pacientes adultos con
colangiocarcinoma (cancer de las vias biliares o cancer de los conductos biliares) cuando las células
cancerosas presentan una forma andmala de un receptor (diana) denominado FGFR2 presente en su
superficie. Lytgobi esta indicado cuando el cancer se ha extendido a otras partes del organismo o no
puede extirparse con cirugia y ha empeorado después del tratamiento previo con al menos un
medicamento contra el cancer.

Lytgobi contiene el principio activo futibatinib.
éComo se usa Lytgobi?

Lytgobi solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debera iniciarlo un médico con
experiencia en el diagndstico y el tratamiento de la enfermedad. El medicamento se presenta en forma
de comprimidos, que se toman por via oral una vez al dia. El tratamiento puede proseguir mientras
resulte beneficioso para el paciente se beneficie de él y los efectos adversos sean controlables.

Si desea mas informacion sobre el uso de Lytgobi, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actia Lytgobi?

Este medicamento es un inhibidor de la tirosina cinasa, lo que significa que bloquea la actividad de
unas enzimas conocidas como tirosina cinasas. El principio activo de Lytgobi, el futibatinib, bloquea los
receptores (dianas) denominados receptores del factor de crecimiento de los fibroblastos (FGFR), que
se encuentran en la superficie de las células y ayudan a regular el crecimiento celular. Las células
cancerosas con mutaciones en el gen FGFR presentan una forma anémala de esta proteina que las
hace crecer de forma incontrolada. Al bloquear los FGFR, el futibacinib puede impedir el crecimiento de
estas células cancerosas.
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éQué beneficios ha demostrado tener Lytgobi en los estudios realizados?

Lytgobi se investigd en un estudio principal en el que participaron 103 adultos con colangiocarcinoma
gue se habia propagado o que no se podia extirpar con cirugia y que habian recibido al menos un
tratamiento sistémico con anterioridad. Todos los pacientes presentaban alteraciones (mutaciones) en
el gen FGFR2. Todos los pacientes del estudio recibieron Lytgobi.

Cuando se administré Lytgobi a los pacientes, el tamafio del tumor disminuyd en un 42 % (43 de 103)
de ellos y la respuesta se mantuvo durante un promedio de casi 10 meses.

éCuales son los riesgos asociados a Lytgobi?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Lytgobi se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Lytgobi (pueden afectar a mas de 1 de cada 5 pacientes) son
hiperfosfatemia (altos niveles de fosfatos en la sangre), trastornos ungueales (como ufas que se
separan del lecho de las unas, mala formacion de las ufias o cambio de color de las ufias),
estrefiimiento, caida del cabello, diarrea, sequedad de boca, cansancio, nauseas, piel seca, aumento de
los niveles de enzimas hepaticas en la sangre, dolor abdominal, estomatitis (inflamacion de la mucosa
de la boca), vémitos, sindrome mano-pie (reaccion al tratamiento que provoca enrojecimiento,
hinchazén, descamacion o sensibilidad, principalmente en las manos o los pies), artralgia (dolor
articular) y disminucion del apetito.

Los efectos adversos graves mas frecuentes de Lytgobi (pueden afectar a mas de 1 de cada 100
pacientes) son la obstruccién intestinal y la migrafia.

éPor qué se ha autorizado Lytgobi en la UE?

En el momento de la aprobacion, las opciones de tratamiento eran limitadas para los pacientes con
colangiocarcinoma localmente avanzado o metastasico que habian recibido previamente tratamiento
sistémico y que presentaban alteraciones del FGFR2. El tratamiento con Lytgobi dio lugar a una
respuesta duradera en aproximadamente el 40 % de estos pacientes, que se mantuvo durante un
promedio de casi 10 meses, con efectos adversos que podrian controlarse con otros medicamentos o
ajustes de la dosis. Al medicamento se le concedié una «autorizacidon condicional». Esto significa que la
Agencia Europea de Medicamentos decidid que los beneficios de Lytgobi son mayores que sus riesgos,
pero la compafiia tendrd que aportar mas pruebas tras la autorizacion.

La autorizacidén condicional se concede sobre la base de datos menos exhaustivos de lo que se requiere
normalmente. Se concede para los medicamentos que satisfacen una necesidad médica no cubierta de
tratar enfermedades graves, y cuando los beneficios de disponer antes de esos medicamentos superan
los riesgos asociados al uso de los medicamentos mientras se esperan mas pruebas. La Agencia
Europea de Medicamentos revisara anualmente la informacién mas reciente de que se disponga hasta
que los datos sean exhaustivos, y actualizara esta informacién general cuando sea necesario.

Dado que a Lytgobi se le concedid una autorizacién condicional, en el momento de la autorizacién se
solicité a la compafiia que lo comercializa que proporcionara datos de un estudio en curso sobre la
eficacia y la seguridad del medicamento.
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éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Lytgobi?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Lytgobi se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Lytgobi se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Lytgobi se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Lytgobi

Puede encontrar mas informacion sobre Lytgobi en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lytgobi
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