EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/599552/2021
EMEA/H/C/003727

Lenvima (/envatinibas)
Lenvima apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lenvima ir kam jis vartojamas?

Lenvima - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suauge pacientai, sergantys:

o diferencijuota skydliaukés karcinoma - is folikuliniy skydliaukés lasteliy iSsivysciusiu véziu.
Lenvima vartojamas vienas, kai vézys progresuoja arba iSplinta lokaliai arba | kitas kiino dalis, o jo
gydymas radioaktyviuoju jodu yra neveiksmingas;

e hepatoceliuline karcinoma (kepeny, véZzio risis). Vaistas skiriamas vienas pacientams, kurie dar
néra gydyti geriamuoju arba Svirks¢iamuoju vaistu nuo véZzio ir kuriy vézys yra pazenges arba
kuriy naviko negalima pasalinti chirurginiu bddu;

e gimdos gleivinés karcinoma (gimdos gleivinés vézys). Jis skiriamas kartu su kitu vaistu nuo vézio
pembrolizumabu pacientéms, kuriy liga yra pazengusi arba atsinaujino po ankstesnio gydymo
platinos vaistais nuo véZzio, kai operacija arba spinduliné terapija yra nejmanoma.

Lenvima sudétyje yra veikliosios medziagos lenvatinibo.

Kaip vartoti Lenvima?

Lenvima galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Vaistas tiekiamas kasdien vartojamy geriamuyjy kapsuliy forma. Rekomenduojama doze priklauso nuo
gydomos ligos. Gydymas tesiamas tol, kol vaistas yra naudingas pacientui ir kol jam nepasireiskia
pernelyg daug Salutinio poveikio reiskiniy.

Siekdamas suvaldyti Salutinj poveikj, gydytojas gali nuspresti sumazinti vaisto doze arba laikinai
nutraukti gydyma. Tam tikrais atvejais gydyma reikia visiSkai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Lenvima vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Lenvima?

Veiklioji Lenvima medziaga lenvatinibas yra vadinamasis tirozinkinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
slopina fermenty, vadinamy tirozinkinazémis, aktyvuma. Siy fermenty galima rasti tam tikruose
veziniy lasteliy receptoriuose (pvz., kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus, fibroblasty augimo
faktoriaus ir RET receptoriuose), kur jie aktyvina kelis procesus, jskaitant lasteliy dalijimasi ir naujy
kraujagysliy augima. Slopindamas Siuos fermentus, lenvatinibas gali stabdyti naujy kraujagysliy
formavimasi ir taip nutraukti véziniy lasteliy apripinima krauju, dél kurio jos gali augti, ir sulétinti
tokiy lgsteliy augima. Lenvatinibas taip pat gali pakeisti imuninés sistemos (organizmo nattralios
apsaugos sistemos) aktyvuma.

Kokia Lenvima nauda nustatyta tyrimy metu?
Diferencijuota skydliaukés karcinoma

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg, nustatyta, kad Lenvima veiksmingiau uz placebg (preparatg be
veikliosios medziagos) sulétina ligos progresavima. Siame tyrime dalyvavo 392 suauge pacientai,
sergantys diferencijuota skydliaukés karcinoma, kuri per pastaruosius 12 ménesiy progresavo ir kurios
gydymas radioaktyviuoju jodu buvo neveiksmingas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty
gyvenimo trukme iki ligai pasunkéjant: Lenvima vartojusiy pacienty gyvenimo trukme iki ligai
pasunkéjant buvo vidutiniSkai 18,3 ménesio, o vartojusiyjy placebg - 3,6 ménesio.

Hepatoceliuliné karcinoma

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg, nustatyta, kad Lenvima yra ne maziau veiksmingas nei vaistas nuo
vézio sorafenibas, siekiant pailginti pacienty gyvenimo trukme. Siame tyrime dalyvavo

954 hepatoceliuline karcinoma sergantys pacientai, kuriems dar nebuvo taikytas gydymas nuo vézio ir
naviko nebuvo galima pasalinti chirurginiu badu. Lenvima vartoje pacientai gyveno vidutiniskai

13,6 meénesio, o sorafeniba vartojusieji - 12,3 menesio.

Gimdos gleivinés karcinoma

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 827 pacientés, kuriy vézys pasunkéjo po gydymo platinos
preparatais, nustatyta, kad Lenvima, vartojamas kartu su pembrolizumabu, yra veiksmingesnis uz
standartinj vaistg. Lenvima su pembrolizumabu vartojusios pacientés iSgyveno vidutiniskai

18,3 ménesio, o vartojusiosios standartinius vaistus - 11,4 ménesio; pacienciy iSgyvenimo ligai
neprogresuojant trukmé buvo atitinkamai vidutiniskai 7,2 ménesio ir 3,8 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Lenvima vartojimu?

Dazniausias Lenvima Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 3 Zzmonéms i$ 10) yra
hipertenzija (padidéjes kraujospidis), viduriavimas, sumazéjes apetitas ir svoris, nuovargis,
pykinimas, proteinurija (baltymas Slapime), stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), vémimas,
disfonija (uzkimimas), galvos skausmas ir delny ir pady eritrodizestezijos sindromas (delny ir pady
iSbérimas ir tirpimas). Dazniausias kartu su pembrolizumabu vartojamo vaisto Salutinis poveikis,
galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zmonéms is 10, taip pat yra hipotirozé (susilpnéjusi skydliaukés
funkcija), artralgija (sgnariy skausmas), viduriy uzkietéjimas, slapimo taky infekcija, pilvo skausmas,
silpnumas, mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo Igsteliy kiekis) ir hipomagnezemija (sumazéjes
magnio kiekis kraujyje).

Dazniausi sunkis Salutiniai reiSkiniai yra inksty nepakankamumas ir pazeidimas; Sirdies ir kraujotakos
sutrikimai, pvz., Sirdies nepakankamumas, arterijose susidare trombai, dél kuriy gali istikti insultas

Lenvima (lenvatinibas)
EMA/599552/2021 Puslapis 2/3



arba Sirdies smugis, kraujavimas smegenyse arba i$ patinusiy kraujagysliy, praeinanciy per burng ir
skrandj, sindromas, vadinamas uzpakalinés griztamosios encefalopatijos sindromu, kuris pasireiskia
galvos skausmu, sumisimu, priepuoliais ir apakimu, kepeny nepakankamumas, kepeny encefalopatija
(kepeny nepakankamumo sukeltas galvos smegeny pazeidimas), insultas ir Sirdies smugis. ISsamy
visy Lenvima Salutinio poveikio reiskiniy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Lenvima negalima vartoti zindyvéms. ISsamy visy apribojimy sarasq rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Lenvima buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Lenvima nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES. Gydant diferencijuota skydliaukés karcinoma sergancius pacientus, Sis vaistas
kliniSkai reikSmingai pailgino pacienty gyvenimo trukme iki ligai pasunkéjant. Gydant pazengusios
stadijos hepatoceliuline karcinoma sergancius pacientus, kuriy prognozés yra prastos ir kurie turi
nedaug kity vaisty pasirinkimo galimybiy, Lenvima buvo toks pat veiksmingas kaip sorafenibas siekiant
pailginti pacienty gyvenima. Taip pat gydant pacientes, kurioms diagnozuotas gimdos gleivinés vézys,
kurio gydymas platinos preparatais neveiksmingas arba kuris atsinaujino po gydymo platinos
preparatais, prognozé yra prasta, o Lenvima ir pembrolizumabo derinys yra vertinga gydymo
alternatyva. Dél Lenvima saugumo Agentira laikési nuomonés, kad dauguma Sio vaisto sukeliamy,
Salutiniy reiskiniy galima tinkamai kontroliuoti sumazinant vaisto doze arba laikinai nutraukiant
gydyma; kai Sis vaistas vartojamas kartu su pembrolizumabu, jokiy netikéty nerimg kelianciy saugumo
klausimy neiskilo.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lenvima
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lenvima
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lenvima vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lenvima Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lenvima

Lenvima jregistruotas visoje ES 2015 m. geguzés 28 d.

Daugiau informacijos apie Lenvima rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021 11.
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