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Loqtorzi (toripalimab)
En oversigt over Loqgtorzi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Loqtorzi, og hvad anvendes det til?

Logtorzi er et kraeftleegemiddel til behandling af voksne med:

e nasofaryngeal kraeft (kraeft i naesesveelgrummet), som er tilbagevendende, og ikke kan behandles
ved operation eller stralebehandling, eller som er metastatisk (har spredt sig til andre dele af
kroppen). Det anvendes sammen med cisplatin og gemcitabin, andre kreeftlaegemidler (ogsa kendt
som kemoterapi).

o pladecellekraeft i spisergret, en type kraeft, der pavirker spisergret (overgangen fra munden til
maven). Det anvendes, nar kraeften er fremskreden og ikke kan fjernes ved operation, eller hvis
den er tilbagevendende eller metastatisk. Det anvendes sammen med kemoterapilaegemidlerne
cisplatin og paclitaxel.

Loqgtorzi indeholder det aktive stof toripalimab.

Hvordan anvendes Loqtorzi?

Logtorzi fas kun pa recept, og behandlingen bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring
med behandling af kraeft.

Logtorzi gives én gang hver 3. uge som infusion (drop) i en vene. Infusionen varer 60 minutter ved
den fgrste dosis, og hvis laegemidlet tolereres godt, 30 minutter ved de efterfglgende doser.

Behandlingen bgr fortszettes i op til 24 maneder. Laegen kan udsaette behandlingen, hvis der opstar
visse bivirkninger, eller helt standse behandlingen i tilfeelde af visse alvorlige bivirkninger, hvis
sygdommen forvaerres.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Logtorzi, kan du laese indlaegssedlen eller

kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Loqtorzi?

Det aktive stof i Loqgtorzi, toripalimab, er et monoklonalt antistof, en type protein, der er beregnet til at
binde sig til en receptor kaldet PD-1, som findes pa celler i immunforsvaret kaldet T-celler. Kraeftceller
kan producere proteiner (PD-L1 og PD-L2), der binder til denne receptor og haemmer T-cellernes
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aktivitet, s3 de ikke kan angribe kreaeften. Ved at binde sig til receptoren forhindrer toripalimab PD-L1
og PD-L2 i at haamme T-cellernes aktivitet. Derved forstaerkes immunforsvarets evne til at draebe
kraeftcellerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Loqtorzi?

Et hovedstudie omfattede 289 voksne med metastatisk eller tilbagevendende lokalt fremskreden (har
spredt sig til det omgivende vaev) nasofaryngeal kraeft, som ikke havde faet behandling for deres
tilbagevendende eller metastatiske sygdom. De fik enten Loqtorzi eller placebo (en uvirksom
behandling), begge givet ssammen med gemcitabin og cisplatin. De personer, der fik Logtorzi, levede i
gennemsnit i 21,4 maneder, uden at sygdommen blev forvaerret, sammenlignet med 8,2 maneder for
dem, der fik placebo. Desuden levede de personer, der fik placebo, i gennemsnit 33,7 maneder. Denne
tid kunne ikke beregnes for dem, der fik Logtorzi, da kun f& patienter dgde i opfglgningsperioden.

Et andet hovedstudie omfattede 514 voksne med tilbagevendende eller metastatisk pladecellekraeft i
spisergret, som ikke havde fdet systemisk behandling (som pavirker hele kroppen) for deres
tilbbagevendende eller metastatiske sygdom. I studiet blev virkningen af Logtorzi sammenlignet med
virkningen af placebo, begge givet sammen med paclitaxel og cisplatin. De personer, der fik Loqtorzi,
levede i gennemsnit i 17,7 maneder, mens dem, der fik placebo, i gennemsnit levede i 12,9 maneder.
Den gennemsnitlige tid, som patienterne levede, far sygdommen blev vaerre, var 5,7 maneder for
Logtorzi og 5,5 maneder for placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Loqtorzi?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Loqtorzi fremgar af indleegssedlen.

Bivirkningerne ved Loqtorzi er ofte relateret til immunforsvarets aktivitet og kan medfgre betsendelse i
kroppens organer og vav, og de kan veere alvorlige. De fleste bivirkninger fortager sig med passende
behandling, eller nar behandlingen med Loqtorzi ophgrer.

De mest almindelige bivirkninger ved Logtorzi i kombination med platinbaseret kemoterapi, sdsom
cisplatin (der kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer), omfatter anaemi (lavt antal rgde
blodlegemer), leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer), neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type
hvide blodlegemer), trombocytopeni (lavt antal blodplader, som er komponenter, der hjalper blodet
med at stgrkne), kvalme, opkastning, nedsat appetit, udsleet, traethed, unormale leverfunktionsprgver,
hypothyreoidisme (underaktiv skjoldbruskkirtel), forstoppelse, neuropati (nerveskade), colitis
(betzendelse i tyktarmen), feber, hoste, kige, nedsat kreatinin-clearance (et tegn pd nyreproblemer) og
hyponatrizemi (lavt natriumindhold i blodet).

Hvorfor er Loqtorzi godkendt i EU?

Hos patienter med nasofarynkskreaeft eller pladecellekraeft i spisergret, der er vendt tilbage eller har
bredt sig, har Logtorzi vist sig effektivt til at forlaenge den tid, de lever, fgr deres sygdom forveerres,
selv om forskellen ved kraeft i spisergret var lille. Det er ogsd blevet konstateret, at det gger den
samlede overlevelsestid for mennesker med disse kraeftformer.

Bivirkningerne ved Loqtorzi svarer til bivirkningerne ved andre kraeftlaegemidler, der er rettet mod PD-
1, og anses for at kunne handteres med passende foranstaltninger.

Det Europaziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Loqgtorzi opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Loqtorzi anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Logtorzi, vil udarbejde et patientkort med information om risiciene
ved laegemidlet og anvisninger til patienterne om, hvornar de skal kontakte lzegen, hvis de far
symptomer pa immunrelaterede bivirkninger.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Logtorzi anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Loqtorzi Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Loqgtorzi vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Loqtorzi

Yderligere information om Logtorzi findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/logtorzi.
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