COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania prezinta in cele
ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al Agentiei Europene a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la autorizarea primului
tratament ,,histologic independent” pentru tumorile solide cu o mutatie genica specifica

EMA, 26 iulie 2019

Comunicat de presa EMA
referitor la autorizarea primului tratament ,,histologic independent” pentru tumorile
solide cu o mutatie genica specifica

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for
Human Use = CHMP) a recomandat autorizarea pentru punere pe piata in Uniunea Europeana
a medicamentului Vitrakvi (larotrectinib), indicat in tratamentul pacientilor adulti si copii cu
tumori solide care prezinta o fuziune a genei NTRK (receptorul de tirozin-kinaza neurotrofica-
neurotrophic tyrosine receptor kinase -NTRK). Medicamentul Vitrakvi este recomandat
pacientilor a caror boala s-a raspandit sau cu tumoare care nu poate fi eliminata chirurgical, si
care nu beneficiaza de alte optiuni satisfacatoare de tratament.

Medicamentul Vitrakvi este primul tratament oncologic asa-numit ,,histologic independent”
recomandat spre aprobare in UE. Aceasta inseamna ca poate fi folosit pentru tratarea tumorilor
non-hematologice (care nu debuteaza in sénge sau maduva osoasd) CU aceastd mutatie
specifica, indiferent de locul de origine a tumorii. Tnainte de initierea acestui tratament,
prezenta mutatiei respective in tumoare trebuie confirmata printr-un test validat.

Substanta activda din medicamentul Vitrakvi (larotrectinib) actioneaza asupra unei
modificari genomice foarte specifice a tumorii pacientului. Aceasta apare cand genele NTRK
care codifica proteine specifice sunt anormal fuzionate cu o gena. Aceasta mutatie, numita
fuziune a genelor NTRK, duce la dezvoltarea de proteine care pot determina cresterea de celule
canceroase. Medicamentul Vitrakvi blocheaza actiunea acestor proteine, inhiband astfel
dezvoltarea cancerului.

Fuziunile genice ale NTRK sunt foarte frecvent observate la anumite tipuri de cancere rare
care apare atat la adulti, cat si la copii. In plus, aceastd fuziune genica mai poate apirea, desi
rar, in unele dintre cele mai raspandite tipuri de cancer.

Eficacitatea si siguranta medicamentului Vitrakvi au fost analizate in cadrul a trei studii cu
un singur brat (studii fard grup de control), Tn care s-au evaluat n total 102 adulti si copii cu
afectiuni oncologice. Acestora fie li se administrase deja terapie standard, fie ar fi trebuit supusi
unei interventii chirurgicale deformante sau raspunsul la terapiile disponibile era putin
probabil.

Pacientii care au raspuns la tratamentul cu medicamentul Vitrakvi au fost in proportie de
67%. La pacientii respectivi, in 88% dintre cazuri raspunsul a durat sase luni sau mai mult, iar
la 75% din acestia, raspunsul a durat 12 luni sau mai mult. Raspunsurile tumorale au fost
observate atat la tipuri de tumori rare, precum fibrosarcomul infantil si tumorile glandelor
salivare, cat si in boli mai frecvent intalnite, precum cancerul pulmonar si de colon.

Cele mai frecvente reactii adverse au fost oboseala, cresterea nivelului de enzime hepatice,
ameteala, constipatie, greatd, anemie (numar scazut de globule rosii) si varsaturi.

Pentru acest medicament, CHMP a recomandat autorizarea conditionata, care este unul
dintre mecanismele de reglementare din UE pentru facilitarea accesului timpuriu la
medicamente care raspund unei nevoi medicale neacoperite. Acest tip de aprobare permite
EMA sa recomande un medicament spre autorizare pentru punere pe piata pe baza unui volum



mai redus de date decét in mod obisnuit, in cazurile in care beneficiul punerii imediate la
dispozitia pacientilor depaseste riscul determinat de indisponibilitatea la acel moment a tuturor
datelor.

Opinia adoptata de CHMP constituie o treapta intermediara in accesul pacientilor la
medicamentul Vitrakvi. Opinia CHMP va fi transmisa Comisiei Europene in vederea adoptarii
unei decizii privind autorizarea pentru punere pe piatd la nivelul intregii UE. Odata cu
acordarea autorizatiei de punere pe piata, deciziile privind pretul si rambursarea se vor lua la
nivelul fiecarui stat membru, in functie de rolul/posibila utilizare a medicamentului Tn contextul
sistemului national de sanatate al tarii respective.

Nota
Solicitantul de autorizare pentru punerea pe piata a medicamentului Vitrakvi este compania
Bayer AG.



