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Lorviqua (/orlatinib)
A Lorviqua-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Lorviqua és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Lorviqua egy daganatellenes gydgyszer, amelyet nem kissejtes tidédaganatban (NSCLC) szenveds
felnbttek kezelésére alkalmaznak, ha a betegség el6rehaladott stadiumu és , ALK-pozitiv”, ami azt
jelenti, hogy a daganatos sejtek az ALK (anaplasztikus limféma-kinaz) elnevezésl fehérje termeléséért
felel6s gént érintd, bizonyos genetikai mdédosulasokat hordoznak.

A Lorviqua-t 6nmagaban alkalmazzak, ha a betegséget kordbban nem kezelték az ugyenezen, ALK
tirozin-kinaz gatléknak (TKI-k) nevezett osztalyba tartozé mas gyogyszerekkel.

A Lorviqua alkalmazhaté 6nmagdaban akkor is, ha a betegség mas ALK TKI-kkal, példaul alektinibbel,
ceritinibbel és krizotinibbel végzett kezelés ellenére sulyosbodik.

A Lorviqua hatdéanyaga a lorlatinib.

Hogyan kell alkalmazni a Lorviqua-t?

A Lorviqua csak receptre kaphaté. A Lorviqua-kezelést a daganatellenes gydégyszerek alkalmazasaban
tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A kezelés megkezdése el6tt meg kell vizsgalni a beteg daganatat, hogy megerositsék az ALK-t érint6
genetikai elvaltozast.

A Lorviqua szajon at alkalmazandé tabletta formajaban kaphatd, és javasolt adagja naponta egyszer
100 mg. Ha bizonyos mellékhatdsok jelentkeznek, a kezel6orvos csdkkentheti az adagot, illetve
ideiglenesen felfliggesztheti a kezelést. A kezelést teljesen le lehet allitani, ha a betegség sulyosbodik,
vagy a mellékhatasok tul sulyossa valnak.

A Lorviqua alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat a Lorviqua?

Az ALK a receptor tirozin-kinaz nevl enzimek csalddjaba tartozik, amelyek a sejtek novekedésében,
valamint az azokat ellaté Uj véredények kialakuldsaban jatszanak szerepet. Az ,,ALK-pozitiv’ NSCLC-
ben szenvedd betegeknél az ALK kéros formaja termelédik, amely a daganatos sejteket kontrolldlatlan
osztddasra és névekedésre serkenti.

A Lorviqua hatdéanyaga, a lorlatinib, egy tirozin-kinaz gatlé. Azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az ALK
aktivitasat, és ezaltal csokkenti a daganatos sejtek novekedését és terjedését.

Milyen elonyei voltak a Lorviqua alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Korabban ALK TKI-vel kezelt, ALK-pozitiv, el6rehaladott NSCLC

A Lorviqua hatasosnak bizonyult az ALK-pozitiv NSCLC kezelésében egy f6 vizsgalatban, amelyben 139
olyan beteg vett részt, akiknek a betegsége az alektinibbel vagy ceritinibbel, illetve krizotinibbel és egy
masik ALK TKI-val végzett kezelés ellenére sllyosbodott. A Lorviqua-t ebben a vizsgalatban sem
hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezelés).

A kezelésre adott valaszt képalkoto vizsgalatok és a szolid tumorok esetében hasznalt standardizalt
kritériumok segitségével értékelték, és teljes valasznak azt tekintették, amikor a betegnél nem maradt
jele a daganatnak. A korabban alektinibbel vagy ceritinibbel kezelt betegek korulbelll 43%-anal a
kezelGorvos a Lorviqua-ra adott teljes vagy részleges valaszt allapitott meg.

A kordbban krizotinibbel és egy masik ALK TKI-val kezelt betegek koriilbellil 40%-a adott teljes vagy
részleges valaszt a Lorviqua-ra.

A Lorviqua agyra atterjedt daganat esetén is hatasosnak bizonyult. Attdl fliggéen, hogy melyik korabbi
kezelésben részesliltek, a Lorviqua-val kezelt betegek korilbelll 67%, illetve 52%-anal nem volt jele a
daganatnak az agyban, illetve a daganat jelei cs6kkentek.

Korabban nem kezelt, ALK-pozitiv el6rehaladott NSCLC

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 296, ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvedd, korabban mas ALK TKI-vel nem
kezelt beteg vett részt, a Lorviqua a krizotinibnél hatékonyabbnak bizonyult a betegség
sulyosbodasanak megel6zésében.

A krizotinibbel kezelt betegek allapota atlagosan 9 hdnapos kezelést kovetben sulyosbodott; mivel
nagyon kevés Lorviqua-val kezelt beteg allapota sulyosbodott, nem lehetett kiszamitani, hogy hany
hénap telt el a betegség sulyosbodéasaig. A Lorviqua el6nyeit aldtdmasztjak azok a vizsgdlati adatok is,
amelyek szerint a Lorviqua-val kezelt betegek 76%-a adott teljes vagy részleges valaszt, szemben a
krizotinibbel kezelt betegek 58%-aval. Emellett a Lorviqua-ra adott valaszok a krizotinibbel
Osszehasonlitva hosszabb ideig tartottak.

A Lorviqua hatdsos volt azoknal a betegeknél is, akiknél a daganat atterjedt az agyra. A Lorviqua-val
kezelt betegek kértlbelll 66%-anal nem volt jele a daganatnak az agyban, illetve csékkentek a
daganat jelei, szemben a krizotinibbel kezelt betegek korilbelll 20%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Lorviqua alkalmazasa?

A Lorviqua leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a magas
koleszterinszint (hiperkoleszterinémia), hipertrigliceridémia (a trigliceridek, egy zsirtipus, magas
vérszintje), 6déma (folyadék felhalmozoddasa), periférias neuropatia (idegkarosodas a végtagokban),
sulygyarapodas, gondolkodasi, tanuldsi és memdériazavarok, faradtsag, izlleti fajdalom, hasmenés és a
hangulatra gyakorolt hatasok. A Lorviqua leggyakoribb stilyos mellékhatasai (100 beteg kozlil tobb
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mint 1-nél jelentkezhet) a gondolkodassal, tanuldssal és memdériaval kapcsolatos problémak, valamint
a tlidogyulladas.

A Lorviqua nem alkalmazhaté az ,er6s CYP3A4/5 induktorok” néven ismert gydgyszerekkel egydtt,
mivel a kombinalt gydgyszerek karosithatjak a majat és csékkenthetik a Lorviqua mennyiségét a
vérben. A Lorviqua alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és korlatozas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Lorviqua forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Lorviqua hatdsos a korabban nem kezelt, vagy mas ALK TKI-val végzett kezelés ellenére sllyosbodo
ALK-pozitiv NSCLC-ben szenved0 betegek kezelésében. A Lorviqua akkor is hatasos, ha a daganat
atterjedt az agyra.

Az el6rehaladott ALK-pozitiv NSCLC-ben szenved betegeknél nagyon kevés mas kezelés all
rendelkezésre, és a Lorviqua mellékhatasai kezelhetok.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Lorviqua alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhatd.

A Lorviqua-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. A gydgyszerrel kapcsolatban
tovabbi tudoményos bizonyitékok varhatdk, amelyek benyujtaséara kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai
Gydbgyszeriigynokség évente felllvizsgal minden Gjonnan hozzaférhet6 informacidt, és szlikség esetén
aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informaciok varhaték még a Lorviqua-val kapcsolatban?

Mivel a Lorviqua forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
Lorviqua-t forgalmazo vallalat vizsgalatot fog végezni a gydgyszerrel olyan betegeknél, akiknek
betegsége az alektinibbel vagy ceritinibbel végzett kezelés ellenére sulyosbodott.

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

A Lorviqua el6nyeinek tovabbi jellemzése érdekében a gydgyszert forgalmazé vallalat be fogja nyudjtani
a Lorviqua-t krizotinibbel olyan, ALK-pozitiv NSCLC-ben szenved6 betegeknél 6sszehasonlité vizsgalat
végleges eredményeit, akiket korabban nem kezeltek egy masik ALK TKI-val.

A Lorviqua biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Lorviqua alkalmazasaval kapcsolatos informacidokat — hasonléan minden mas gydégyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lorviqua alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lorviqua-val kapcsolatos egyéb informacio

2019. majus 6-an a Lorviqua az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Lorviqua-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugynékség weboldalan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lorvigua.
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Az attekintés utols6 aktualizalasa: 01-2022.
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