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Loqtorzi (toripalimabs)
Logtorzi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Loqtorzi un kapeéc tas lieto?

Logtorzi ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu:

e nazofaringalu vézi (aizdegunes vézi, kas savienojas ar rikli un degunu), kas ir recidivéjoss (ir
atgriezies) un ko nevar arstét kirurdiski vai ar radioterapiju, vai ir metastatisks (izplatijies uz citam
kermena dajam). Tas lieto kopa ar cisplatinu un gemcitabinu, citam pretvéza zalém (ko déveé ari
par kimijterapiju);

e baribas vada plakansiinu vézi, kas ir véza veids, kas skar baribas vadu (pareja no mutes uz kundi).
Tas lieto, ja vézis ir progreséjis un to nevar iznemt kirurgiski, vai ja tas ir recidivéjis vai
metastatisks. Tas lieto kopa ar kimijterapijas zalém cisplatinu un paklitakselu.

Logtorzi satur aktivo vielu toripalimabu.

Ka lieto Loqgtorzi?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga specializétam arstam ar
pieredzi véza arstésana.

Logtorzi ievada véna vienu reizi 3 nedélas infuzijas veida (pa pilienam). Infizija ilgst 60 mindtes
attieciba uz pirmo devu un, ja zales ir labi panesamas, 30 minutes attieciba uz turpmakajam devam.

ArstéSana jaturpina lidz 24 ménesiem. Arsts var atlikt devu ievadidanu, ja rodas noteiktas
blakusparadibas, vai pilniba partraukt arstéSanu noteiktu smagu blakusparadibu gadijuma vai ja
slimiba progrese.

Papildu informaciju par Logtorzi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Loqgtorzi darbojas?

Logtorzi aktiva viela toripalimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
organisma piesaistitos receptoram (mérkim), ko déveé par PD-1 un kas atrodas uz ta sauktajam
iminsistémas T Stinam. V&za Stinas var producét proteinus (PD-L1 un PD-L2), kas piesaistas pie sa
receptora un partrauc T Stinu darbibu, nelaujot tam cinities pret vézi. Piesaistoties pie receptora,
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toripalimabs nelauj PD-L1 un PD-L2 proteiniem partraukt T Stinu aktivitati un tadéjadi palielina
imdnsistémas spé&ju iznicinat véza sinas.

Kadas bija Logtorzi priekSrocibas sajos péetijumos?

Pamatpétijuma piedalijas 289 pieaugusie ar metastatisku vai recidivéjusu lokali progreséjosu
(izplatiSanos uz netalu esosajiem audiem) nazofaringalu vézi, kuri nebija sanémusi terapiju
recidivéjosas vai metastatiskas slimibas arsté&sanai. Vini sapéma vai nu Logtorzi, vai placebo (fiktivu
arstésanu), un katru no tiem lietoja kopa ar gemcitabinu un cisplatinu. Cilvéki, kuri sanéma Logtorzi,
nodzivoja vid€&ji 21,4 ménesus bez slimibas progreséSanas salidzinajuma ar 8,2 ménesiem tiem, kuri
sanéma placebo. Turklat cilvéki, kuri sapnéma placebo, nodzivoja vidéji 33,7 ménesus; So laiku
nevaréja aprékinat tiem cilvékiem, kuri sanéma Logtorzi, jo apsekoSanas perioda bija mirusi mazak
cilvéku.

Otraja pamatpétijuma piedalijas 514 pieaugusie ar recidivéjosu vai metastatisku baribas vada
plakansitnu vézi, kuri nebija sanémusi sistémisku (visa kermena) terapiju recidivéjosas vai
metastatiskas slimibas arstésanai. P&tijuma Logtorzi iedarbibu salidzindja ar placebo iedarbibu, abus
lietojot kopa ar paklitakselu un cisplatinu. Cilvéki, kuri sanéma Logtorzi, dzivoja vid&ji 17,7 ménesus,
bet tie, kuri sanéma placebo, nodzivoja vidéji 12,9 ménesus. Vidéjais laiks, ko cilvéki nodzivoja bez
slimibas progresésanas, bija 5,7 ménesi, lietojot Logtorzi, un 5,5 ménesi, sanemot placebo.

Kads risks pastav, lietojot Loqgtorzi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Logtorzi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Logtorzi biezi ir saistitas ar blakusparadibam, kas saistitas ar imiinsistémas aktivitati, un tas var izraisit

kermena organu un audu iekaisumu, ka ari var bt nopietnas. Lielaka dala So blakusparadibu izzlid péc
atbilstosas arstésanas vai Logtorzi lietoSanas partrauksanas.

Visbiezakas Logtorzi blakusparadibas kombinacija ar platinu saturosu kimijterapiju, pieméram,
cisplatins (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), ir anémija (zems sarkano asins Stnu
limenis), leikopénija (zems balto asins Stinu limenis), neitropénija (zems neitrofilu - balto asins Siinu
veida - limenis), trombocitopénija (zems trombocitu, sastavdalu, kas palidz asinim sarecét, [imenis),
slikta dasa (nelabums), vemsana, samazinata éstgriba, izsitumi, nogurums, normai neatbilstosi aknu
funkciju testi, hipotireoze (nepietickama vairogdziedzera darbiba), aizcietéjums, neiropatija (nervu
bojajumi), kolits (resnas zarnas iekaisums), drudzis, klepus, nieze, samazinats kreatinina klirenss
(nieru darbibas trauc€jumu pazime) un hiponatriémija (zems natrija lilmenis asinis).

Kapeéc Loqtorzi ir registrétas ES?

Cilvékiem ar nazofaringealu vézi vai baribas vada plakansinu vézi, kas ir recidiv&jis vai izplatijies, ir
pieradits, ka Logtorzi efektivi palielina laiku, ko vini nodzivo, pirms slimiba progresg, lai gan baribas
vada véza gadijuma atskiriba bija neliela. Tika ari konstatéts, ka tas palielina kopé&jo laiku, ko cilvéki
pavada ar Siem véza veidiem.

Logtorzi blakusparadibas ir lidzigas citu pretvéza zalu, kuru mérkis ir PD-1, blakusparadibam un tiek
uzskatitas par kontroléjamam, veicot atbilstoSus pasakumus.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Logtorzi, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Logtorzi lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Logtorzi, nodrosinas pacientiem bridinajuma kartiti ar informaciju par So
zalu raditajiem riskiem, ka art ar noradijumiem par to, kad jasazinas ar arstu, ja rodas ar imunsistému
saistitu blakusparadibu simptomi.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
Logtorzilietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Logtorzi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Logtorzi
lietosanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Loqtorzi

Sikaka informacija par Logtorzi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/logtorzi.
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