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Vitrakvi (larotrektinib) vid solida tumdrer
NT-radets yttrande till regionerna 2020-11-02

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ér:
e att Vitrakvi bor anvandas i enlighet med TLV:s formansbeslut till barn med solida
tumorer med en fusion i Neurotrophic Tyrosine Receptor Kinase (NTRK)-genen
- som har en sjukdom som ar lokalt avancerad, metastaserad eller. dar'kirurgisk
resektion sannolikt skulle leda till svar morbiditet, och
- som saknar tillfredsstallande behandlingsalternativ
e attinte anvanda Vitrakvi till vuxna

Vitrakvi ar avsett som monoterapi for behandling av solida tumérer med en férandring i
Neurotrophic Tyrosine Receptor Kinase (NTRK)-genen: Det ar det forsta ldkemedlet som
rekommenderas mot en specifik genetisk forandring. Forekomsten av en NTRK-genfusion ska
bekraftas med ett validerat test innan behandling med Vitrakvi paborjas.

TLV har beslutat att Vitrakvi fran och-med 1 november 2020 ingar i lakemedelsférmanerna for
patienter som paborjar sin behandling fore:18 ars alder.

Trepartsoverlaggningar har genomforts mellan regionerna, foretaget och TLV. Inom ramen for dessa
overlaggningar har foretaget och regionerna tecknat avtal om aterbaring av en del av kostnaden for
Vitrakvi till regionerna: Aterbéaringens storlek &r sekretessbelagd.

Den aktuella patientgruppen saknar behandlingsalternativ. Studierna som gjorts for Vitrakvi ar sma
men visar goda effektresultat sarskilt hos barn, fraimst i form av total responsfrekvens och
responsduration. NT-radets sammanvagda rekommendation till regionerna ar att Vitrakvi bor
anvandas i enlighet med TLV:s férmansbeslut, trots osdkerheter i det vetenskapliga underlaget.
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Om Vitrakvi

Vitrakvi (larotrektinib) ar en adenosintrifosfat-(ATP)-kompetitiv och selektiv tropomyosinreceptor-
kinas-(TRK)-hdmmare med ATC-kod LO1XE53.

| de fall gener fér TRK fusioneras med andra gener bildas TRK-genfusionsproteiner som kan leda till
tumoruppkomst och tumortillvaxt. Vitrakvi blockerar verkan av TRK-fusionsproteinerna och kan
darmed fordroja eller stoppa cancerns tillvaxt och fa tumoren att krympa, oavsett tumérens
ursprungsorgan.

Vitrakvi blev godkant for forsaljning inom EU 19 september 2019. Godkannandet ar villkorat och
foretaget ar alagt att I1amna in ytterligare uppgifter till EMA rérande resistensmekanism;, langsiktig
toxicitet och dosering.

Fullstandig indikation: Vitrakvi som monoterapi ar avsett for behandling av vuxna och barn med
solida tumorer med en fusion i Neurotrophic Tyrosine Receptor Kinase(NTRK)-genen,
- som har en sjukdom som ar lokalt avancerad, metastaserad eller dar kirurgisk
resektion sannolikt skulle leda till svar morbiditet, och
- som saknar tillfredsstallande behandlingsalternativ.

Vitrakvi tas peroralt och finns som kapsel och oral I6sning.
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https://www.tlv.se/download/18.7782448f1754f3d65531057f/1603441301797/bes201022vitrakvi.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vitrakvi-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/vitrakvi-epar-public-assessment-report_en.pdf



