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Lenvima (/envatinibi)
Yleistiedot Lenvimasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Lenvima on ja mihin sita kdaytetaan?

Lenvima on syOpalaake. Silla hoidetaan aikuisia, joilla on

e erilaistunut kilpirauhassydpa. Se on kilpirauhasen follikulaarisoluista alkanut sydpatyyppi.
Lenvimaa kaytetdan yksinaan, kun sydpa on edennyt tai levinnyt paikallisesti tai muihin elimistdn
osiin ja kun radioaktiivisella jodilla annettu hoito ei tehoa siihen.

¢ maksasolukarsinooma (maksasyopatyyppi). Sitd kdytetaan yksinaan potilailla, jotka eivat ole
aiemmin saaneet suun kautta otettavaa tai injektiona annettavaa sydpadlaaketta ja joiden sy6pa on
edennyt tai sitd ei voida poistaa kirurgisesti.

e kohdun limakalvon sydpa. Sitd kaytetaan yhdessa toisen syopalaakkeen, pembrolitsumabin,
kanssa potilailla, joiden sairaus on edennyt tai uusiutunut aiemman platinapohjaisiin
sybpdladkkeisiin perustuvan hoidon jalkeen, kun syévan parantava leikkaus tai sateilytys ei ole
mahdollista.

Lenviman vaikuttava aine on lenvatinibi.
Miten Lenvimaa kaytetaan?

Lenvimaa saa vain laakarin mdarayksesta. Hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla on kokemusta
syOpdladkkeiden kaytdsta, ja hdnen tulee myds valvoa hoitoa.

Ladketta on saatavana kapseleina, jotka otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Suositeltu annos
maaraytyy hoidettavan sairauden mukaan. Hoitoa jatketaan niin kauan kun potilas hydtyy siita ilman
lilallisia haittavaikutuksia.

Haittavaikutusten hillitsemiseksi ladkadri voi paattaa pienentaa annosta tai keskeyttdaa hoidon
tilapdisesti. Joissakin tapauksissa hoito on lopetettava pysyvasti.

Lisdtietoja Lenviman kaytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.
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Miten Lenvima vaikuttaa?

Lenviman vaikuttava aine, lenvatinibi, on tyrosiinikinaasin estaja. Tama tarkoittaa, ettd se estaa
tyrosiinikinaaseiksi kutsuttujen entsyymien toimintaa. Naita entsyymeja voi olla sydpdsolujen tietyissa
reseptoreissa (esimerkiksi VEGF-, FGFR- ja RET-reseptoreissa), joissa ne aktivoivat useita prosesseja,
kuten solun jakautumista ja uusien verisuonten kasvamista. Estamalla naita entsyymeja lenvatinibi voi
estaa uusien verisuonten muodostumisen ja siten pysdyttaa sydpasolujen kasvuun tarvittavan veren
virtauksen, jolloin solujen kasvu vahenee. Lenvatinibi voi myds muuttaa immuunijarjestelman (kehon
luonnollisen puolustusmekanismin) toimintaa.

Mita hyotya Lenvimasta on havaittu tutkimuksissa?
Erilaistunut kilpirauhassyopa

Yhdessa paatutkimuksessa Lenviman on osoitettu olevan lumelaakettd tehokkaampi sairauden
etenemisen hidastamisessa. Tutkimukseen osallistui 392 aikuista potilasta, joilla oli erilaistunut
kilpirauhassydpa. Heilla sairaus oli osoittanut etenemisen merkkeja edellisena vuonna, eika
radioaktiivisella jodilla annettu hoito tehonnut siihen. Tehon paamittari oli se, kauanko potilaat elivat
ilman sairauden pahenemista: Lenvimaa saaneilla potilailla tdma aika oli keskimaarin 18,3 kuukautta,
kun taas lumelaaketta saaneilla se oli 3,6 kuukautta.

Maksasolusyopa

Yhdessa paatutkimuksessa Lenviman on osoitettu olevan vahintadn yhta tehokas kuin syépdlaake
sorafenibi potilaan elinajan pidentamisessa. Tutkimukseen osallistui 954 maksasolusy6papotilasta,
jotka eivat olleet saaneet aiempaa syOpahoitoa ja joiden sydpaa ei voitu poistaa leikkauksella.
Lenvimaa saaneet potilaat elivat keskimaarin 13,6 kuukautta, kun taas sorafenibia saaneet elivat 12,3
kuukautta.

Kohdun limakalvon syopa

Paatutkimuksessa, johon osallistui 827 potilasta, joiden sydpa oli pahentunut platinapohjaisten
hoitojen jalkeen, Lenviman ja pembrolitsumabin yhdistelman osoitettiin olevan tavanomaista hoitoa
tehokkaampi. Potilaat elivat keskimaarin 18,3 kuukautta Lenviman ja pembrolitsumabin yhdistelmalla
ja 11,4 kuukautta tavanomaisella hoidolla. Potilaat elivdt yhdistelmahoidolla ilman sairauden
pahenemista keskimaarin 7,2 kuukautta ja tavanomaisella hoidolla 3,8 kuukautta.

Mita riskeja Lenvimaan liittyy?

Lenviman yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kolmelle potilaalle
kymmenesta) ovat kohonnut verenpaine, ripuli, heikentynyt ruokahalu ja painonlasku, vdsymys,
pahoinvointi, proteinuria (proteiinivirtsaisuus), stomatiitti (suun limakalvon tulehdus), oksentelu,
aanihairiot (aanen kaheys), paansarky seka kasi-jalkaoireyhtyma (kammenten ja jalkapohjien
ihottuma ja tunnottomuus). Pembrolitsumabin kanssa kaytettyna yleisimmat haittavaikutukset, joita
saattaa aiheutua useammalle kuin kahdelle potilaalle kymmenesta, ovat hypotyreoosi (kilpirauhasen
vajaatoiminta), artralgia (nivelkipu), ummetus, virtsatietulehdus, vatsakipu, heikotus, anemia
(alhainen punasolujen maara) ja hypomagnesemia (alhainen veren magnesiumpitoisuus).

Yleisimmat vakavat haittavaikutukset ovat munuaisten vajaatoiminta ja niiden toiminnan
heikkeneminen; syddmeen ja verenkiertoon liittyvat ongelmat, kuten sydamen vajaatoiminta,
valtimotukokset, jotka johtavat aivohalvaukseen tai sydankohtaukseen, verenvuoto aivoissa tai
ruokatorven laajentuneista verisuonista, posteriorinen reversiibeli enkefalopatia -oireyhtyma, jonka
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oireita ovat paansarky, sekavuus, kouristuskohtaukset ja naénmenetys, maksan vajaatoiminta,
hepaattinen enkefalopatia (maksan vajaatoiminnasta johtuva aivovaurio), aivohalvaus ja
sydankohtaus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Lenviman haittavaikutuksista.

Imettavat naiset eivat saa kdyttaa Lenvimaa. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
Miksi Lenvima on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Lenviman hyodyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa. Erilaistunutta kilpirauhassydpaa sairastavilla potilailla Iadke pidensi
kliinisesti merkityksellisesti sitd aikaa, jonka potilaat elivat ilman sairauden pahenemista. Edennytta
maksasolusydpaa sairastavilla potilailla, joilla oli huono ennuste ja vain vahan hoitovaihtoehtoja,
Lenvima oli yhta tehokas kuin sorafenibi elinian pidentamisessa. Vastaavasti potilailla, joiden kohdun
limakalvon sydpdan platinapohjainen hoito ei tehoa tai syépa on uusiutunut sen jalkeen, ennuste on
huono ja Lenviman ja pembrolitsumabin yhdistelma on tarkea hoitovaihtoehto. Turvallisuuden osalta
virasto katsoi, ettd valtaosaa Lenviman haittavaikutuksista voidaan hallita asianmukaisesti
pienentamalla annosta tai keskeyttamalla hoito valiaikaisesti. Pembrolitsumabin kanssa kaytettyna
laékkeelld ei ole odottamattomia turvallisuutta koskevia huolenaiheita.

Miten voidaan varmistaa Lenviman turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Lenviman kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisadltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Lenviman kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Lenvimasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Lenvimasta

Lenvima sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 28. toukokuuta 2015.

Lisaa tietoa Lenvimasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2021.
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