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Lorviqua (lorlatinibum)
Prehled pro pripravek Lorviqua a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Lorviqua a k cemu se pouziva?

Pfipravek Lorviqua je protinadorovy IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych

s nemalobunécnym karcinomem plic, pokud je onemocnéni v pokrocilém stadiu a pozitivni na
anaplastickou lymfomovou kinazu (ALK), coz znamena, Ze nadorové bunky vykazuji urc¢ité zmény
postihujici gen zodpovédny za bilkovinu ALK.

PFipravek Lorviqua se pouziva samostatné v pfipadech, kdy onemocnéni dosud nebylo 1é¢eno jinymi
IéCivymi pFipravky ze stejné tfidy zndmymi jako inhibitory tyrozinkindz ALK.

Pripravek Lorviqua se pouziva samostatné také v pripadech, kdy se onemocnéni zhorsilo navzdory
I&Cbé jinymi inhibitory tyrozinkinaz ALK, a to vCetné alektinibu, ceritinibu a krizotinibu.

Pripravek Lorviqua obsahuje lécivou latku lorlatinib.

Ve

Jak se pripravek Lorviqua pouziva?

Vydej pfipravku Lorviqua je vazan na lékarsky predpis. LéCbu pripravkem Lorviqua by mél zahajit
Iékaf, ktery ma zkudenosti s pouzivanim protinadorovych Ié&ivych pfipravkd, a Ié¢ba by méla probihat
pod jeho dohledem.

Pfed zahajenim |éCby je tfeba pomoci testu potvrdit, Ze naddorové onemocnéni pacienta vykazuje
genetickou zménu postihujici ALK.

Pripravek Lorviqua je dostupny ve formé tablet uréenych k uziti asty, pficemz doporucena davka je
100 mg jednou denné&. Pokud se vyskytnou uréité nezadouci Gcinky, Iékaf mize davku sniZit nebo
IéCbu docasné prerusit. Pokud se onemocnéni zhorsi nebo nezadouci Ucinky zacnou byt pfilis zavazné,
mGze 1é¢bu zcela ukondit.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Lorviqua naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak prFipravek Lorviqua ptlisobi?

ALK patfi do skupiny enzym{ zvanych tyrozinkindzové receptory, které se podileji na ristu bunék a na
tvorb& novych krevnich cév, jeZ je zasobuji. U pacientl s nemalobun&&énym karcinomem plic pozitivnim
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na ALK se vytvari abnormalni forma ALK, kterad zplsobuje nekontrolované déleni nddorovych bunék a
jejich rlst.

Lé&iva latka v pFipravku Lorviqua, lorlatinib, je inhibitor tyrozinkindz. Plsobi tak, Zze blokuje aktivitu
ALK a tim omezuje rdst nadorovych bunék a jejich $ifeni.

Jaké prinosy pripravku Lorviqua byly prokazany v pribéhu studii?

Pokrocdily nemalobunécny karcinom plic pozitivni na ALK jiz Ié€eny inhibitorem tyrozinkinaz
ALK

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 139 pacientd, jejichz onemocnéni se zhorsilo navzdory
Ié¢bé bud alektinibem, ceritinibem, nebo krizotinibem a jinym inhibitorem tyrozinkinaz ALK, byl
pripravek Lorvigua v rdmci |é¢by nemalobunécného karcinomu plic pozitivniho na ALK Gdinny. V této
studii nebyl pFipravek Lorviqua srovnavan s zadnou jinou lécbou ani s placebem (nedcinnym
pripravkem).

Odpovéd na lIécbu byla hodnocena pomoci zobrazovacich metod a standardizovanych kritérii
pouzivanych pro hodnoceni solidnich tumord, pfi¢emZ za Gplnou odpovéd se povazoval stav, kdy
pacient jiz nevykazoval zddné zndmky nadorového onemocnéni. Priblizné 43 % pacientd, ktefi jiz byli
diive Ié&eni alektinibem, nebo ceritinibem, vykazovalo podle l1ékaid Uplnou nebo &aste¢nou odpovéd na
pripravek Lorvigqua.

Z pacientl, ktefi jiz byli dfive 1é&eni krizotinibem a jinym inhibitorem tyrozinkindz ALK, jich Gplnou
nebo ¢astecnou odpovéd na pfipravek Lorviqua vykazovalo pfiblizné 40 %.

Pripravek Lorviqua byl ucinny rovnéz v pfipadé, kdy se nadorové onemocnéni rozsifilo do mozku.
V zavislosti na tom, jakou Ié¢bu pacienti dfive podstoupili, nebyly zaznamenany Zadné znamky
nadorového onemocnéni v mozku nebo byly zndmky nadorového onemocnéni mensiho rozsahu u
piiblizné 67 % a 52 % pacientl |é¢enych pfipravkem Lorviqua.

DFive neléceny pokrocily nemalobunécny karcinom plic pozitivni na ALK

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 296 pacientl s nemalobun&&nym karcinomem plic
pozitivnim na ALK, ktefi dosud nebyli 1éCeni jinym inhibitorem tyrozinkinaz ALK, bylo zjisténo, ze
pripravek Lorviqua byl v rdmci prevence zhorseni onemocnéni Ucinnéjsi nez krizotinib.

Stav pacientl, kterym byl podavan krizotinib, se v priméru pfiblizné po 9 mésicich 1é¢by zhorsil.
ProtoZe se zhorsil stav velmi malo pacientl, kterym byl podavan ptipravek Lorviqua, nebylo mozné
urdit, kolik mé&sicd uplynulo do zhor$eni onemocnéni. Piinosy piipravku Lorviqua byly déle potvrzeny
Udaji ze studii, ze kterych vyplynulo, Ze Gplnou nebo ¢aste¢nou odpovéd vykazalo 76 % pacientl
uZivajicich pripravek Lorvigua v porovnani s 58 % pacientl uZivajicich krizotinib. Odpovéd na pfipravek
Lorviqua ve srovnani s krizotinibem navic pretrvavala déle.

PFipravek Lorviqua byl G&inny i u pacientd, jejichz nddorové onemocnéni se rozsifilo do mozku.

PFiblizné 66 % pacientl Ié¢enych pfipravkem Lorviqua nevykazovalo zadné zndmky nadorového
onemocnéni v mozku nebo byly znamky nadorového onemocnéni mensiho rozsahu v porovnani
s pFiblizné 20 % pacientl uZivajicich krizotinib.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lorviqua?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Lorviqua (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou hypercholesterolemie (vysoka hladina cholesterolu v krvi), hypertriacylglycerolemie (vysoka
hladina triglycerid@, druhu tukd, v krvi), edém (nahromadéni tekutiny), periferni neuropatie (poskozeni
nervl rukou a chodidel), zvy3eni t&lesné hmotnosti, potize s my&lenim, uéenim a paméti, Gnava,
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artralgie (bolest kloub(), prijem a poruchy nalady. Nej¢asté&jsimi zavaznymi nezadoucimi Gcinky
pfipravku Lorviqua (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100) jsou potize s myslenim, u¢enim
a paméti a pneumonitida (zapal plic).

Pfipravek Lorviqua se nesmi uzivat spolecné s |éCivymi pripravky znamymi jako ,silné induktory
CYP3A4/5", protoze tato kombinace 1é¢iv mize poskodit jatra a snizit mnozstvi pfipravku Lorviqua
v krvi. Uplny seznam nezédoucich t¢ink( a omezeni piipravku Lorviqua je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lorviqua registrovan v EU?

P¥ipravek Lorviqua je u&inny v rdmci Ié¢by pacientd s nemalobuné&nym karcinomem plic pozitivnim na
ALK, ktefi dosud nebyli IéCeni jinym inhibitorem tyrozinkinaz ALK, nebo jejichz stav se navzdory 1écbé
témito IéCivy zhorsil. Pfipravek Lorviqua je ucinny také v pfipadé, kdy se nadorové onemocnéni
rozsifilo do mozku.

Pro pacienty s pokrocilym nemalobunécnym karcinomem plic pozitivhim na ALK je k dispozici jen velmi
malo jinych typ{ 1é¢by a nezadouci G¢inky ptipravku Lorviqua jsou zvladatelné.

Evropska agentura pro lécivé pripravky tudiz rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Lorviqua prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pripravku Lorviqua byla udélena ,podminéna registrace". Ocekavaji se dalsi poznatky o tomto IéCivém
pripravku, které je spolecnost povinna poskytnout. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové
informace a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Lorviqua nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pfipravku Lorviqua byla udélena podminéna registrace, spolecnost, kterd pfipravek Lorviqua
dod&va na trh, provede studii s timto 1é¢ivym pfipravkem u pacientd, jejichz onemocnéni se po 1é¢bé
alektinibem nebo ceritinibem zhorsilo.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Lorviqua?

Z dlvodu daliho upFesnéni prinosl pripravku Lorviqua spole¢nost, ktera pripravek dodava na trh,
predloZi koneéné vysledky studie porovnavajici pripravek Lorviqua s krizotinibem u pacientl

s nemalobunécnym karcinomem plic pozitivnim na ALK, ktefi dosud nebyli I&éCeni jinym inhibitorem
tyrozinkinaz ALK.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Lorviqua, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Lorviqua prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lorviqua jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Lorviqua

Pripravku Lorviqua bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 6. kvétna
20109.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2022.
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