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Prehled pro pripravek Lenvima a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lenvima a k cemu se pouziva?

Lenvima je protinadorovy lécCivy pFipravek pouzivany k [éCbé dospélych s témito onemocnénimi:

o diferencovany karcinom stitné zlazy, coz je typ nadorového onemocnéni, které vznika ve
folikularnich burnkach stitné zladzy. Pfipravek Lenvima se pouziva samostatné, pokud se nadorové
onemocnéni zhorsilo nebo se rozsifilo lokalné ¢i do jinych ¢asti téla a nereaguje na lIécbu
radioaktivnim jédem,

« hepatocelularni karcinom (typ nadorového onemocnéni jater). PouZivé se samostatné u pacientd,
ktefi dosud neuzivali protinadorovy |éCivy pfipravek podavany Usty nebo injekéné a jejichz
nadorové onemocnéni je pokrocilé nebo je nelze odstranit chirurgicky,

e karcinom endometria (nddorové onemocnéni délozni sliznice). Pouziva se v kombinaci s jinym
protinadorovym lé¢ivem pembrolizumabem u pacientek, jejichz onemocnéni je pokrocilé nebo se
po predchozi 1é¢bé protinadorovymi IéCivymi pfipravky na bazi platiny vratilo, pokud neni mozné
nador odstranit chirurgicky nebo jej I&Cit pomoci ozarovani.

Pfipravek Lenvima obsahuje |éCivou latku lenvatinib.

Ve

Jak se pripravek Lenvima pouziva?

Vydej pfipravku Lenvima je vazan na lékafsky predpis. LéCbu musi zahdjit a vést |ékaf, ktery ma
zku$enosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pripravkd.

Lécivy pripravek je k dispozici ve formé tobolek, které se uzivaji Usty jednou denné. Doporucena davka
zavisi na léceném onemocnéni. V [éCbé se pokracuje tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna
a nezplsobuje mu piili§ mnoho nezadoucich Gcinkd.

Z dlvodu zvlddani nezédoucich ucinkl mize lékaf rozhodnout o snizeni davky nebo do¢asném
preruseni IéCby. V urcitych pfipadech je nutné IéCbu trvale ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lenvima naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Lenvima plsobi?

Léciva latka v pripravku Lenvima, lenvatinib, je inhibitor tyrosinkindzy. Znamena to, ze blokuje aktivitu
enzymi zndmych jako tyrosinkindzy. Tyto enzymy se nachézeji v uréitych receptorech (jako jsou
receptory VEGF, FGFR a RET) v nadorovych bufikach, kde aktivuji n&kolik pochodd, véetn& buné&éného
déleni a rlstu novych krevnich cév. Blokovanim téchto enzyml muize lenvatinib branit vytvareni
novych krevnich cév a prerusit tak zdsobovani krvi umozujici rist nddorovych bunék, ¢imz jejich rist
omezi. Lenvatinib mze také ovliviiovat aktivitu imunitniho systému (pFirozeného obranného systému
téla).

Jaké prinosy pripravku Lenvima byly prokazany v pribéhu studii?
Diferencovany karcinom stitné zlazy

Jedna hlavni studie prokazala, Ze pfipravek Lenvima je pfi zpomalovani zhorSovani onemocnéni
G¢innéjsi nez placebo (neucinny pripravek). Do studie bylo zaifazeno 392 dospélych pacientl

s diferencovanym karcinomem stitné Zlazy, ktefi v pfedchozim roce vykazovali znamky zhorseni

a nereagovali na |é¢bu radioaktivnim jodem. Hlavnim meéfitkem Ucinnosti byla doba, po kterou pacienti
7ili, aniz by u nich do$lo ke zhorgeni onemocnéni: u pacientd uzivajicich pfipravek Lenvima to bylo

v primé&ru 18,3 mésice ve srovnani s 3,6 mésice u pacientd uzivajicich placebo.

Hepatocelularni karcinom

V jedné hlavni studii bylo prokazano, Ze ptipravek Lenvima prodluZuje dobu Zivota pacientd
piinejmensim stejné G&inné jako protinddorové Ié¢ivo sorafenib. Do studie bylo zafazeno 954 pacientt
s hepatocelularnim karcinomem, ktefi nebyli kvili svému nadorovému onemocnéni dosud |éeni

a kterym nemohl byt nador odstranén chirurgicky. Pacienti, kterym byl podavan pripravek Lenvima, Zili
v priméru 13,6 mésice, zatimco pacienti uzivajici sorafenib 12,3 mésice.

Karcinom endometria

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 827 pacientd, jejichz nddorové onemocnéni se po 1é¢bé na bazi
platiny zhorsilo, bylo prokazano, Ze pripravek Lenvima v kombinaci s pembrolizumabem je ucinnéjsi
nez standardni IéCba. Pacienti IéCeni pfipravkem Lenvima v kombinaci s pembrolizumabem Zili

v priméru 18,3 mésice a bez opétovného zhor$eni onemocnéni v priméru 7,2 mésice, zatimco pacienti
podstupujici standardni 1é¢bu Zili v primé&ru 11,4 mésice a bez opétovného zhordeni onemocnéni

v priméru 3,8 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lenvima?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lenvima (které mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10)
jsou hypertenze (vysoky krevni tlak), prijem, snizena chut k jidlu a snizeni télesné hmotnosti, Gnava,
nauzea (pocit na zvraceni), proteinurie (bilkovina v moci), stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni),
zvraceni, dysfonie (chrapot), bolest hlavy a syndrom palmoplantarni erytrodysestezie (vyrazka

a znecitlivéni dlani a chodidel). PFi uzivani v kombinaci s pembrolizumabem jsou nejéastéjsimi
nezadoucimi Ucinky, které mohou postihnout vice nez 2 osoby z 10, také hypotyredza (snizena funkce
stitné zlazy), artralgie (bolest kloub®), zacpa, infekce mo&ovych cest, bolest bficha, slabost, anémie
(nizka hladina C¢ervenych krvinek) a hypomagnezemie (nizka hladina hotciku v krvi).

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky jsou selhani a porucha funkce ledvin, srde¢ni a obéhové
potize, napf. srdecni selhani, krevni srazeniny v tepnach vedouci k cévni mozkové pirihodé nebo
srde¢nimu zachvatu, krvaceni do mozku nebo z otoku krevnich cév v prichodu od Ust do Zaludku,
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syndrom znamy jako ,,syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie", ktery je charakterizovan bolesti
hlavy, zmatenosti, epileptickymi zachvaty a ztratou zraku, selhani jater, jaterni encefalopatie
(poskozeni mozku zplsobené selhdnim jater), cévni mozkovéa piihoda a srde¢ni zachvat. Uplny seznam
nezadoucich G¢&inkd ptipravku Lenvima je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Lenvima nesmi uzivat kojici Zeny. Uplny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Lenvima registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Lenvima prevysuji jeho rizika,

a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU. U pacientd s diferencovanym karcinomem &titné Zlazy
pfipravek prokazal klinicky vyznamné prodlouzeni doby, po kterou pacienti zili bez zhorseni
onemocnéni. U pacientd s pokroc¢ilym hepatocelularnim karcinomem, ktefi maji $patnou prognézu

a malo moznosti 1éCby, prodlouZil pfipravek Lenvima dobu Zivota se stejnou Ucinnosti jako sorafenib.
Podobné u pacientek s karcinomem endometria, ktery nereaguje na lIé¢bu na bazi platiny nebo se po ni
vrati, je prognoéza Spatna a pfipravek Lenvima v kombinaci s pembrolizumabem nabizi cennou moZznost
lé¢by. Pokud jde o bezpe&nost, agentura usoudila, Ze vétsinu neZadoucich G&inkd pFipravku Lenvima
Ize dostatecné zvladnout snizenim davky nebo docasnym prerusenim lécby, pficemz pfi jeho uzivani

v kombinaci s pembrolizumabem neexistuji zadna necekana bezpecnostni rizika.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Lenvima?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Lenvima, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Lenvima pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lenvima jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lenvima

Pripravku Lenvima bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 28. kvétna 2015.

Dalsi informace o pfipravku Lenvima jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2021.
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