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Loqtorzi (toripalimab)
A Logtorzi -ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gydgyszer a Loqtorzi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Loqtorzi egy daganatellenes gydgyszer, amelyet feln6tteknél alkalmaznak az alabbi betegségek
kezelésére:

e orr-garat daganat (a garat és az orr csatlakozasaval jard orr-garat daganat), amely visszatéré
(kiujult) és m(itéttel vagy sugarkezeléssel nem kezelhetd, vagy attétes (a szervezet mas részeire is
atterjedt). Ciszplatinnal és gemcitabinnal, mas daganatellenes gydgyszerekkel (mas néven
kemoterapia) egyutt alkalmazzak.

e nyel6csGdaganat, a nyeldcsovet (a szajrdl a gyomorba vezetd atjardt) érinté daganattipus. A
gyogyszert akkor alkalmazzak, ha a daganat el6rehaladott és nem tavolithaté el mdtéttel, vagy
kitjult, illetve attétes. A gydgyszert a ciszplatin és a paklitaxel kemoterapias gyogyszerekkel
egyutt alkalmazzak.

A Logtorzi hatéanyaga a toripalimab.
Hogyan kell alkalmazni a Loqtorzi-t?

A Loqtorzi csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatok kezelésében jartas szakorvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie.

A Loqtorzi-t haromhetente egyszer, vénas inflzidé formajaban kell beadni. Az infuzié az elsé adag
esetében 60 percig tart, majd - amennyiben a gydgyszert a beteg jol tolerdlja — az ezt kdvet6 adagok
esetében 30 percig.

A kezelést legfeljebb 24 hénapig kell folytatni. A kezelGorvos bizonyos mellékhatasok jelentkezése
esetén késleltetheti az adagok beadasat, vagy teljesen ledllithatja a kezelést bizonyos sulyos
mellékhatasok jelentkezése esetén, vagy ha a betegség sulyosbodik.

A Loqtorzi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Loqtorzi?

A Logtorzi hatéanyaga, a toripalimab egy monoklondlis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy az immunrendszer sejtjein, a T-sejteken megtalalhatd PD-1 elnevezés(i
receptorhoz kétédjon. A daganatsejtek olyan fehérjéket (PD-L1 és PD-L2) képesek termelni, amelyek
ehhez a receptorhoz kétédve leallitjdk a T-sejtek aktivitdsat, igy azok nem tudjak a daganatot
megtamadni. A toripalimab a receptorhoz kétédve megakadalyozza, hogy a PD-L1 és PD-L2 fehérjék
ledllitsédk a T-sejteket, igy fokozza az immunrendszernek a daganatos sejtek elpusztitdsara valo
képességét.

Milyen el6nyei voltak a Loqtorzi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban 289, attétes vagy kiujult, helyileg el6érehaladott (a kozeli szovetre atterjedt) orr-
garat daganatban szenvedoé olyan feln6tt vett részt, akik nem részesiltek a kitjult vagy az attétes
betegség elleni kezelésben. A betegek Loqgtorzi-t vagy placebdt (hatdéanyag nélkili kezelést) kaptak,
mindkettét gemcitabinnal és ciszplatinnal egyltt alkalmazva. A Loqgtorzi-t kapd betegek atlagosan
21,4 hoénapig éltek a betegség sllyosbodasa nélkiil, szemben a placebdt kapdknal tapasztalt

8,2 honappal. Ezenfelll a placebdt kapo betegek atlagosan 33,7 honapig éltek; ez az idé nem volt
kiszamithatd a Loqgtorzi-t kapd betegek esetében, mivel kevesebben vesztették életiket az
utankovetési id6szakban.

Egy masodik f6 vizsgdlatban 514, kitjult vagy attétes nyel6cs6-laphamsejtes daganatban szenvedd
olyan felnGtt vett részt, akik kitjult vagy attétes betegségiik miatt nem részesiltek szisztémas (az
egész szervezetre kiterjed6) kezelésben. A vizsgalatban a Loqtorzi hatasat placebdval hasonlitottak
0ssze, mindkett6t paklitaxellel és ciszplatinnal egy(tt alkalmazva. A Logtorzi-t kapd betegek atlagosan
17,7 honapig, mig a placebdt kapdk atlagosan 12,9 hénapig éltek. A betegség sulyosbodasaig eltelt
atlagos id6 a Loqtorzi esetében 5,7 hdnap, a placebo esetében pedig 5,5 honap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Loqtorzi alkalmazasa?

A Logtorzi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Logtorzi gyakran tarsul az immunrendszer m(ikodésével kapcsolatos mellékhatdsokkal, amelyek a
test szerveinek és szdveteinek gyulladasat okozhatjak, és sulyosak lehetnek. Ezek tllnyomd része
megfeleld kezeléssel vagy a Loqtorzi ledllitasa utan elmulik.

A platinaalapu kemoterapiaval, példaul a ciszplatinnal kombinaciéban alkalmazott Logtorzi
leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység (a
vorosvértestek alacsony szintje), leukopénia (a fehérvérsejtek alacsony szintje), neutropénia (a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam, a véralvadast el6segité vérkomponensek alacsony szintje), hanyinger, hanyas,
csokkent étvagy, kilutés, faradtsag, koros majfunkcios értékek, hipotiroidizmus (pajzsmirigy-
alulmikodés), székrekedés, neuropatia (idegkarosodas), kolitisz (vastagbélgyulladas), 1az, kohogés,
viszketés, csokkent kreatinin-clearance (a veseproblémak jele) és a hiponatrémia (a vér alacsony
natriumszintje).

Miért engedélyezték a Loqtorzi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kiGjult vagy attétes orr-garat dagant vagy nyel6cs6-laphamsejtes daganat esetében a Logtorzi
hatdsosnak bizonyult a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 meghosszabbitasaban, bar a
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nyeldcs6daganat esetében a kiilonbség csekély volt. Azt is megallapitottak, hogy a daganatos
megbetegedésekben szenvedd betegek teljes tulélését noveli.

A Loqgtorzi mellékhatdsai hasonléak mas, PD-1-et célzé rakgyogyszerekéhez, és megfeleld
intézkedésekkel kezelhetének tekinthetdk.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Logtorzi alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Loqtorzi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Loqtorzi-t forgalmazo vallalat figyelmeztet6 kartyat biztosit a betegek szamara a gyogyszer
kockazatairdl és arrdl, hogy milyen esetben kell orvoshoz fordulniuk, ha az immunrendszerrel
kapcsolatos mellékhatdsokat tapasztalnak.

A Logtorzi biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Logtorzi alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Loqtorzi alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Loqtorzi-val kapcsolatos egyéb informacio

A Loqtorzi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/logtorzi.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/loqtorzi
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