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Lorviqua (lorlatiniib)
Ulevaade ravimist Lorviqua ja ELis miligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Lorviqua ja milleks seda kasutatakse?

Lorviqua on vahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel mittevdikerakk-kopsuvahi raviks, kui haigus
on kaugelearenenud ja ALK-positiivne, mis tdhendab, et vahirakkudes on teatud muutused, mis
mojutavad teatud valku - anaplastilise limfoomi kinaasi (ALK) - kodeerivat geeni.

Lorviquat kasutatakse ainuravimina, kui haigust ei ole varem ravitud muude sama klassi ravimitega,
mida nimetatakse ALK tirosiinkinaasi inhibiitoriteks (TKI).

Lorviqguat kasutatakse ka ainuravimina, kui haigus on slivenenud vaatamata ravile muude ALK
tlrosiinkinaasi inhibiitoritega, sealhulgas alektiniibi, tseritiniibi ja krisotiniibiga.

Lorviqua sisaldab toimeainena lorlatiniibi.
Kuidas Lorviquat kasutatakse?

Lorviqua on retseptiravim. Ravi Lorviquaga peab alustama ja jdlgima vahiravimite kasutamises
kogenud arst.

Enne ravi alustamist tuleb uurida patsiendi vahivormi kinnitamaks, et selle korral esineb ALK-d
madjutav geneetiline muutus.

Lorviquat turustatakse suukaudsete tablettidena ja soovitatav annus on 100 mg tks kord 66paevas.
Teatud korvalnahtude tekkimisel vOib arst annust vahendada voi ravi ajutiselt katkestada. Kui haigus
stiveneb voi kdrvalnahud muutuvad liiga raskeks, voib ravi taielikult I6petada.

Lisateavet Lorviqua kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Lorviqua toimib?

ALK on ensltiim, mis kuulub retseptor-tiirosiinkinaaside riihma, mis osalevad rakkude kasvus ja neid
varustavate uute veresoonte tekkes. ALK-positiivse mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel tekib
organismis ALK ebanormaalne vorm, mis stimuleerib vahirakkude kontrollimatut jagunemist ja kasvu.

Lorviqua toimeaine lorlatiniib on tlrosiinkinaasi inhibiitor. See toimib ALK aktiivsust blokeerides,
vahendades sellega vahirakkude kasvu ja levikut.
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Milles seisneb uuringute pohjal Lorviqua kasulikkus?

ALK-positiivhe kaugelearenenud mittevidikerakk-kopsuvahk, mida on varem ravitud ALK
TKI-ga

Lorviqua oli efektiivne ALK-positiivse mittevaikerakk-kopsuvéhi ravis pdhiuuringus, milles osales
139 patsienti, kellel haigus oli siivenenud vaatamata ravile alektiniibi voi tseritiniibi voi krisotiniibi ja
muu ALK TKI-ga. Selles uuringus ei vorreldud Lorviquat Ghegi muu ravi ega platseeboga (naiv ravim).

Ravivastust hinnati tomograafiauuringute ja soliidtuumorite hindamise standardkriteeriumide alusel
ning ravivastus oli taielik, kui patsiendil ei esinenud enam Uhtki vahinahtu. Varem alektiniibi voi
tseritiniibiga ravitud patsientide seas oli patsiente, kellel nende arstide arvates tekkis taielik vdi osaline
ravivastus, ligikaudu 43%.

Varem krisotiniibi ja muu ALK TKI-ga ravitud patsientidest oli patsiente, kellel tekkis taielik vdi osaline
ravivastus Lorviquale, ligikaudu 40%.

Samuti oli Lorviqua efektiivne, kui olid tekkinud ajusiirded (vahk oli levinud ajju). Olenevalt patsiendi
varem kasutatud ravist, oli Lorviquaga ravitud patsientide seas patsiente, kellel ei olnud ajus vahileidu
vOi see oli vahenenud, ligikaudu 67% ja 52%.

Varem ravimata ALK-positiivhe kaugelearenenud mittevidikerakk-kopsuvahk

Uhes p8hiuuringus, milles osales 296 ALK-positiivse mittevéikerakk-kopsuvédhiga patsienti, keda ei
olnud varem ravitud muu ALK TKI-ga, leiti, et Lorviqua oli haiguse siivenemise ennetamisel
efektiivsem kui krisotiniib.

Krisotiniibi saanud patsientidel slivenes haigus keskmiselt ligikaudu 9-kuulise ravi jarel. Et haigus
slivenes véaga vaiksel arvul Lorviquat saanud patsientidest, ei olnud vdimalik arvutada, mitu kuud oli
moddunud enne haiguse siivenemist. Lorviqua kasulikkust toetasid ka uuringuandmed, mis tdendasid,
et taieliku vOi osalise ravivastusega patsiente oli Lorviquat kasutanutest 76% ja krisotiniibi
kasutanutest 58%. Lisaks kestis ravivastus Lorviquale vorreldes krisotiniibiga kauem.

Samuti oli Lorviqua efektiivne patsientidel, kellel vahk oli levinud ajju. Lorviquaga ravitud patsientidest
oli patsiente, kellel ajuvahi tunnused puudusid voi vahenesid, ligikaudu 66% ja krisotiniibi saanud
patsientidest ligikaudu 20%.

Mis riskid Lorviquaga kaasnevad?

Lorviqua kdige sagedamad kd&rvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on
hiperkolesteroleemia (vere suur kolesteroolisisaldus), hipertriglitserideemia (vere suur trigliitseriidide
(teatud rasvad) sisaldus), 6édeem (turse teke), perifeerne neuropaatia (kate ja jalgade
narvikahjustused), kaalutdus, motlemis-, dppimis- ja maluhaired, vasimus, artralgia (liigesevalu),
kdhulahtisus ja meeleoluhéired. Lorviqua kdige sagedamad rasked kdrvalndhud (vdivad esineda enam
kui 1 patsiendil 100st) on mdtlemis-, dppe- ja maluhdired ning pneumoniit (kopsupdletik).

Lorviquat ei tohi kasutada koos tugevate CYP3A4/5-indutseerijatega, sest kombineeritud ravimid
voivad kahjustada maksa ja vahendada Lorviqua sisaldust veres. Lorviqua kohta teatatud
kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Lorviqua ELis heaks kiideti?

Lorviqua on efektiivne nende ALK-positiivse mittevaikerakk-kopsuvdhiga patsientide ravis, keda ei ole
varem ravitud voi kellel haigus on slivenenud vaatamata ravile muude ALK TKI-dega. Samuti on
Lorviqua efektiivne, kui vahk on levinud ajju.
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Kaugelearenenud ALK-positiivse mitte-vdikerakulise kopsuvahiga patsientidele on olemas vdga vahe
muid raviviise ja Lorviqua kdrvalnahud on hallatavad.

Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Lorviqua kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Lorviqua on saanud midgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tédhendab, et ettevdte peab esitama
ravimi kohta veel andmeid. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe ja vajaduse korral uuendab
kdesolevat Ulevaadet.

Mis teavet Lorviqua kohta veel oodatakse?

Et Lorvigua on saanud mudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, teeb Lorviqua turustaja ravimiuuringu
patsientidel, kellel haigus on slivenenud pérast ravi alektiniibi vdi tseritiniibiga.

Mis meetmed voetakse, et tagada Lorviqua ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Lorviqua kasulikkuse tédiendavaks kirjeldamiseks esitab ravimi turustaja I0pptulemused uuringust,
milles vdrreldakse Lorviquat krisotiniibiga ALK-positiivse mittevaikerakk-kopsuvéhiga patsientidel, keda
ei ole varem ravitud muu ALK TKI-ga.

Lorviqua ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Lorviqua kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Lorviqua

kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Lorviqua kohta

Lorviqua on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 6. mail 2019.

Lisateave Lorviqua kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lorvigua.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01.2022
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