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Loqtorzi (toripalimab)
Pfehled pro pripravek Logtorzi a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Loqtorzi a k cemu se pouziva?

Logtorzi je protinadorovy léCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k |éCbé téchto onemocnéni:

e karcinom nosohltanu (nadorové onemocnéni nosohltanu, tj. propojeni hrdla a nosni dutiny), ktery
je recidivujici (vratil se) a nelze u néj provést chirurgicky zakrok ani radioterapii, nebo je
metastazujici (rozsifil se do jinych casti téla). PouZiva se v kombinaci s cisplatinou a gemcitabinem,
jinymi protinddorovymi IéCivy (rovnéz oznaCovanymi jako chemoterapie),

e dlazdicobunécny karcinom jicnu, coz je typ nadorového onemocnéni, které postihuje jicen (trubici
spojujici dutinu uUstni s Zaludkem). Pouziva se v pripadé, kdy je karcinom pokrocily a nelze jej
odstranit chirurgicky nebo je recidivujici ¢i metastazujici. Pouziva se v kombinaci
s chemoterapeutiky cisplatinou a paklitaxelem.

Pripravek Logtorzi obsahuje léCivou latku toripalimab.

Jak se pripravek Loqtorzi pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a sledovana
odbornym Iékafem se zkuSenostmi s Ié¢bou nadorovych onemocnéni.

Pripravek Logtorzi se podava kazdé 3 tydny ve formé infuze (kapacky) do Zily. Prvni infuze trva
60 minut, pficemz je-li pfipravek dobfe snasen, lze nasledujici infuze podavat po dobu 30 minut.

Lécba by méla pokracovat po dobu az 24 mésicd. V pfipadé vyskytu urcitych nezddoucich G¢inkd mdze
Iékar odlozit podani dalsi davky nebo IéCbu zcela ukondit v pripadé vyskytu urcitych zavaznych
nezadoucich G&ink{ nebo dojde-li ke zhordeni onemocnéni.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Logtorzi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak prFipravek Loqtorzi plisobi?

Léciva latka v pripravku Logtorzi, toripalimab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera

byla vyvinuta tak, aby se navazala na receptor s ndzvem receptor programované bunéc¢né smrti 1 (PD-
1), ktery se nachazi na bunkach imunitniho systému zvanych T-bunky. Nadorové burnky mohou
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vytvaret bilkoviny (PD-L1 a PD-L2), které se na tento receptor vazou a blokuji aktivitu T-bunék, ¢imz
jim zabranuji v napadani nadoru. Tim, Ze se toripalimab na receptor navaze, zabranuje bilkovinam PD-
L1 a PD-L2 v blokovani aktivity T-bunék a zlepsuje tak schopnost imunitniho systému nadorové bunky
hubit.

Jaké prinosy pFipravku Loqtorzi byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 289 dospélych s metastazujicim nebo recidivujicim lokalné pokrocilym
(rozsifenym do okolni tkané) karcinomem nosohltanu, ktefi dosud nepodstoupili Ié¢bu tohoto
onemocnéni. Pacientdm byl poddvan bud’ pFipravek Logtorzi, nebo placebo (netdinny pripravek), a to
vzdy v kombinaci s gemcitabinem a cisplatinou. Osoby, kterym byl podavan pfipravek Logtorzi, zily bez
zhorseni onemocnéni v priméru 21,4 mésice, zatimco osoby, kterym bylo podavano placebo, po dobu
8,2 mésice. Osoby, kterym bylo podavéno placebo, Zily v priméru po dobu 33,7 mésice. U osob
Ié¢enych pFipravkem Logtorzi nebylo mozné tuto dobu vypocitat, nebot béhem obdobi sledovani doslo
v této skupiné k méné amrtim.

Druhé hlavni studie zahrnovala 514 dospélych s recidivujicim nebo metastazujicim dlazdicobunécnym
karcinomem jicnu, ktefi dosud nepodstoupili systémovou lécbu (Ié¢bu zamérfenou na celé télo) tohoto
onemocnéni. Studie porovnavala ucinek pripravku Logtorzi s i¢inkem placeba, a to vzdy podavanych
v kombinaci s paklitaxelem a cisplatinou. Pacienti, kterym byl podavan pfipravek Loqtorzi, zili
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v prumeéru 17,7 mésice, zatimco pacienti, kterym bylo podavano placebo, v prumeéru 12,9 meésice.
Primérna doba preziti bez zhordeni onemocnéni byla 5,7 mésice v pFipadé pFipravku Logtorzi
a 5,5 mésice v pripadé placeba.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Loqtorzi?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Logtorzi je uveden v ptibalové informaci.

PFipravek Loqgtorzi je Casto spojovan s nezadoucimi Gcinky souvisejicimi s aktivitou imunitniho
systému, které mohou zplsobit zanét télesnych organ( a tkani a mohou byt zavazné. Vétdina z nich
odezni pfi nasazeni vhodné IéCby nebo po preruseni IéCby pfipravkem Logtorzi.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Loqgtorzi podadvaného v kombinaci s chemoterapii na bazi
platiny, jako je cisplatina, (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10), jsou anémie (nizka hladina
&ervenych krvinek), leukopenie (nizka hladina bilych krvinek), neutropenie (nizka hladina neutrofil{,
jednoho z typt bilych krvinek), trombocytopenie (nizka hladina krevnich desticek, sloZek, které
napomahaji srézeni krve), nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, snizend chut k jidlu, vyrazka, Unava,
abnormalni vysledky testl jaternich funkci, hypotyredza (snizeni funkce titné Zlazy), zacpa,
neuropatie (poskozeni nerv{), kolitida (zanét tlustého stfeva), hore¢ka, kasel, pruritus (své&déni),
snizena clearance kreatininu (zndmka potizi s ledvinami) a hyponatremie (nizka hladina sodiku v krvi).

Na zakladé ceho byl pripravek Loqtorzi registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze u osob s karcinomem nosohltanu nebo dlazdicobunéénym karcinomem jicnu, ktery
se vratil nebo rozsifil, je pfipravek Logtorzi Gcinny pfi prodluZzovani doby preziti do zhorseni
onemocnéni, ackoli v pfipadé karcinomu jicnu bylo toto prodlouzeni malé. Bylo také zjiSténo, Zze u osob
s témito nadorovymi onemocnénimi prodluZuje celkovou dobu preziti.

NeZadouci G&inky pFipravku Logtorzi jsou podobné jako u jinych protinddorovych Ié&ivych pfipravkd,
které cili na bilkovinu PD-1, a povaZzuji se za zvladatelné pomoci vhodnych opatfeni.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Loqtorzi prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Loqtorzi?

Spolednost, kterd pripravek Logtorzi dodava na trh, poskytne pacientim kartu pacienta s informacemi
o rizicich tohoto pFipravku a s pokyny, kdy kontaktovat Iékare, pokud se u pacientl objevi piiznaky
imunitn& zprostfedkovanych nezadoucich G¢&inkd.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Logtorzi, kterda by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Logtorzi pribézné sledovany.
Podezifeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Loqgtorzi jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Loqtorzi

Dalsi informace o pfipravku Loqtorzi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/logtorzi.
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