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Lorviqua (/orlatinibas)
Lorviqua apzvalga ir kodeél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Lorviqua ir kam jis vartojamas?

Lorviqua - tai vaistas nuo vézZio, skiriamas suaugusiesiems, sergantiems ALK teigiamu iSplitusiu
nesmulkialgsteliniu plaudiy véziu (NSLPV), t. y., kai véZinése lastelése yra tam tikry baltymo,
vadinamo ALK (anaplazinés limfomos kinaze), geno pakitimy.

Lorviqua skiriamas vienas, kai liga anksc¢iau nebuvo gydyta kitais tos pacios klasés vaistais, vadinamais
ALK tirozinkinaziy inhibitoriais.

Lorviqua taip pat skiriamas vienas, kai liga paiméjo, nors buvo gydoma kitais ALK tirozinkinaziy
inhibitoriais, jskaitant alektiniba, ceritinibg ir krizotiniba.

Jo sudétyje yra veikliosios medZziagos lorlatinibo.

Kaip vartoti Lorviqua?

Lorviqua galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma Lorviqua turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Pries pradedant gydyma, reikia istirti, ar paciento vézys turi ALK geno mutacija.

Lorviqua tiekiamas geriamuyjy tableciy forma. Rekomenduojama dozé yra 100 mg kartg per parg. Jei
pasireiskia tam tikras Salutinis poveikis, gydytojas gali doze sumazinti arba gydyma laikinai nutraukti.
Gydyma galima visiskai nutraukti, jeigu liga paiméja arba Salutinis poveikis tampa pernelyg sunkus.

Daugiau informacijos apie Lorviqua vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Lorviqua?

ALK priskiriamas prie fermenty, vadinamuy_ receptoriniy tirozinkinaziy, susijusiy su lgsteliy augimu ir
naujy kraujagysliy, kuriomis jos apripinamos krauju, vystymusi. Pacienty, serganciy ALK teigiamu

NSLPV organizme gaminama pakitusios formos ALK; tai skatina véZines lasteles nekontroliuojamai

dalytis ir augti.
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Veiklioji Lorviqua medziaga lorlatinibas yra tirozinkinaziy inhibitorius. Jis stabdo ALK veikima, taip
slopindama vézio augima, ir plitima.

Kokia Lorviqua nauda nustatyta tyrimy metu?

ALK teigiamas iSplites NSLPV, kuris anksciau jau buvo gydomas ALK tirozinkinaziy
inhibitoriais

Lorviqua veiksmingumas gydant ALK teigiamg NSLPV nustatytas viename pagrindiniame tyrime,
kuriame dalyvavo 139 pacientai, kuriy liga progresavo, nors buvo gydoma alektinibu ar ceritinibu arba
krizotinibu ir kitu ALK tirozinkinaziy inhibitoriumi. Siame tyrime Lorvigua nebuvo lyginamas su jokiu
kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

Atsakas | gydyma buvo vertinamas pagal kiino skenogramas ir taikant standartizuotus solidiniy naviky
vertinimo kriterijus. VisiSku atsaku buvo laikomas toks gydymo rezultatas, kai paciento organizme
neliko vézio pozymiy. Mazdaug 43 proc. pacienty, kurie anksciau buvo gydomi alektinibu arba
ceritinibu, gydytojy nuomone, visiskai ar is dalies reagavo | gydyma Lorviqua.

IS pacienty, kurie anksciau buvo gydomi krizotinibu ir kitu ALK tirozinkinaziy, inhibitoriumi, mazdaug
40 proc. pasireiské visiSkas arba dalinis atsakas | gydyma Lorviqua.

Lorviqua taip pat sékmingai gydytas | smegenis iSplites vézys. Atsizvelgiant | anksCiau pacientams
taikytg gydyma, mazdaug 67 proc. ir 52 proc. Lorviqua gydyty pacienty nepasireiské smegeny vézio
pozymiy arba vézio simptomy sumazéjo.

Anksciau negydytas iSplites ALK teigiamas NSLPV

Viename pagrindiniame tyrime su 296 ALK teigiamu NSLPV sergandiais ir anksc¢iau nuo Sios ligos
negydytais pacientais nustatyta, kad Lorviqua veiksmingiau uz krizotinibg padeda iSvengti ligos
progresavimo.

Pacientams, kuriems buvo skiriamas krizotinibas, liga paliméjo vidutiniSkai po mazdaug 9 gydymo
menesiy; kadangi liga paumeéjo tik labai nedaug Lorviqua vartojusiy pacienty, nebuvo jmanoma
apskaiciuoti, kiek ménesiy liga neprogresavo. Lorviqua nauda taip pat patvirtino tyrimy duomenys,
rodantys, kad visiSkas arba dalinis atsakas | gydyma nustatytas 76 proc. Lorviqua vartojusiy pacienty
ir 58 proc. krizotinibg vartojusiy pacienty. Be to, atsakas | gydyma Lorviqua, palyginti su krizotinibu,
truko ilgiau.

Lorviqua taip pat buvo veiksmingas pacientams, kuriy vézys buvo iSplites | smegenis. MaZdaug
66 proc. Lorviqua gydyty pacienty smegeny vézio pozymiy nepasireiSké arba jy sumazéjo, palyginti su
mazdaug 20 proc. krizotinibu gydyty pacientuy.

Kokia rizika susijusi su Lorviqua vartojimu?

Dazniausias Lorviqua Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra
hipercholesterolemija (padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje), hipertrigliceridemija (padidéjusi tam
tikros riebaly rasies trigliceridy koncentracija kraujyje), edema (skysciy kaupimasis), periferiné
neuropatija (ranky ir pédy nervy pazeidimas), svorio padidéjimas, mastymo, mokymosi ir atminties
sutrikimai, nuovargis, artralgija (sqnariy skausmas), viduriavimas ir poveikis nuotaikai. Dazniausias
sunkus Lorviqua Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra mastymo,
mokymosi ir atminties sutrikimai bei pneumonitas (plauciy uzdegimas).

Lorviqua negalima vartoti kartu su vaistais, vadinamais stipriais CYP3A4/5 induktoriais, nes kartu
vartojami Sie vaistai gali pazeisti kepenis ir sumazinti Lorviqua kiekj kraujyje. ISsamuy visy Salutinio
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poveikio reiskiniy ir apribojimu, apie kuriuos pranesta vartojant Lorviqua, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Lorviqua buvo patvirtintas ES?

Lorviqua yra veiksmingas ALK teigiamu NSLPV sergantiems pacientams, kurie dar nebuvo gydomi arba
kuriy liga paimeéjo, nors buvo gydoma kitais ALK tirozinkinaziy inhibitoriais. Lorviqua taip pat
veiksmingas, kai vézys iSplites | smegenis.

Yra labai nedaug kity vaisty iSplitusiu ALK teigiamu NSLPV sergantiems pacientams, o Lorviqua Salutinj
poveikj galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Lorviqua nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Lorvigua registracija yra salyginé. Ateityje bendrové privalés pateikti daugiau duomeny apie $j vaista.
Agentlira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija ir, prireikus, atnaujins Sig apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Lorviqua?

Kadangi Lorviqua registracija yra salyginég, jj rinkai tiekianti bendroveé turés atlikti tyrima, kad
nustatyty vaisto veiksminguma pacientams, kuriy liga paiméjo po gydymo alektinibu ar ceritinibu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lorviqua
vartojima?

Kad baty galima iSsamiau istirti Lorviqua nauda, Sj rinkai tiekianti bendrové pateiks galutinius tyrimo
rezultatus, kuriuose Lorviqua bus lyginamas su krizotinibu gydant ALK teigiamu NSLPV sergancius
pacientus, kurie anksciau nebuvo gydyti kitu ALK tirozinkinaziy inhibitoriumi.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Lorviqua vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lorviqua vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lorviqua Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lorviqua

Lorvigua buvo registruotas salyginiu biidu visoje ES 2019 m. geguzés 6 d.

Daugiau informacijos apie Lorviqua rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lorvigua.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-01.
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