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Lorviqua (/orlatinibs)
Lorvigua parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Lorviqua un kapéc tas lieto?

Lorviqua ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar nesik$inu plausu vézi (NSSPV), kad
slimiba ir progresgjusi un ir “anaplastiskas limfomas kinazes (ALK) pozitiva”, proti, véza Sinas ir
noteiktas izmainas, kas ietekmé génu, kurs atbild par proteinu, ko dévé par ALK (anaplastiskas
limfomas kinazi).

Lorviqua lieto vienas pasas, ja slimiba ieprieks nav arstéta ar citam tas pasas klases zalém, ko dévée
par ALK tirozinkinazes inhibitoriem (TKI).

Lorviqua lieto ari vienas pasas, ja slimiba ir progresgjusi péc arstésanas ar citam ALK TKI, tostarp
alektinibu, ceritinibu un krizotinibu.

Lorviqua satur aktivo vielu lorlatinibu.

Ka lieto Lorviqua?

Lorvigua var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSana ar Lorviqua jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana pacientiem.

Pirms arstéSanas uzsaksSanas ir japarbauda pacienta vézis, lai parliecinatos, ka tam ir genétiskas
izmainas, kas ietekmé ALK.

Lorviqua ir pieejamas ka tabletes iekskigai lietosanai, un ieteicama deva ir 100 mg vienreiz diena. Ja
paradas noteiktas blakusparadibas, arsts var samazinat devu vai uz laiku partraukt arstésanu.
ArstéSanu var pilniba partraukt, ja slimiba progresé vai blakusparadibas klUst parak smagas.

Papildu informaciju par Lorviqua lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Lorviqua darbojas?

ALK pieder enzimu grupai, ko dévé par receptoru tirozinkinazém, kuras ir iesaistitas Sinu augsana un
$linas apgadajosu jaunu asinsvadu attistiba. Pacientiem ar ALK pozitivu NSSPV veidojas patologiska
ALK forma, kas izraisa véza siinu nekontrolétu daliSanos un augsanu.
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Lorviqua aktiva viela lorlatinibs ir tirozinkinazes inhibitors. Tas darbojas, blok&jot ALK darbibu un
tadéjadi samazinot véza slinu augsanu un izplatiSsanos.

Kadi Lorviqua ieguvumi atklati petijumos?

ALK pozitivs progreséjoss NSSPV, kas ieprieks arstéts ar ALK TKI

Lorviqua efektivi arst&ja ALK pozitivu NSSPV viena pamatpé&tijuma, iesaistot 139 pacientus, kuru
slimiba bija progreséjusi péc arstéSanas ar vai nu alektinibu, vai ceritinibu, vai krizotinibu un citu ALK
TKI. Saja pétijuma Lorvigua nesalidzinaja ar kadu citu arsté$anas lidzekli vai placebo (fiktivu
arstésanu).

Atbildes reakciju uz arstésanu izvértéja, izmantojot kermena skenésanu un standartizétus kritérijus
norobezotu audz&ju novértésanai, par pilnigu atbildes reakciju uzskatot situaciju, kad pacientam vairs
nebija v&za pazimju. Arsti uzskatija, ka aptuveni 43 % pacientu, kuri iepriek$ arstéti ar alektinibu vai
ceritinibu, bija pilniba vai dal&ji reagéjusi uz zalem.

No pacientiem, kuri ieprieks arstéti ar krizotinibu un citu ALK TKI, aptuveni 40 % bija pilniga vai dal&ja
atbildes reakcija uz Lorviqua.

Lorviqua bija efektivas ari tad, kad vézis bija izplatijies uz smadzeném. Atkariba no pacientu sanemtas
iepriekSéjas arstésanas veida aptuveni 67 % un 52 % pacientu, kurus arstéja ar Lorvigua, nebija véza
pazimju smadzenés vai véza pazimes bija mazinajusas.

Ieprieks nearstéts ALK pozitivs progresivs NSSPV

Viena pamatpétijuma, iesaistot 296 pacientus ar ALK-pozitivu nesikstinu plausu vézi, kuri ieprieks
nebija arstéti ar citu ALK TKI, tika konstatéts, ka Lorviqua slimibas progresésanas novérsana ir
efektivakas neka krizotinibs.

Pacientiem, kuri sanéma krizotinibu, stavoklis vid&ji pasliktinajas péc aptuveni deviniem ménesiem; ta
ka loti nedaudzi pacienti, kuri sanéma Lorviqua, saka progresét, nebija iesp&€jams aprékinat, cik
ménesu bija pagajusi lldz slimibas progresésanai. Lorvigua ieguvumus Vvél vairak pamatoja pétijuma
dati, kas liecinaja, ka 76 % pacientu, kuri sanéma Lorviqua, bija pilniga vai dal€ja atbildes reakcija
salidzinajuma ar 58 % pacientu, kuri sanéma krizotinibu. Turklat atbildes reakcijas uz Lorviqua
saglabajas ilgak, salidzinot ar krizotinibu.

Lorviqua bija efektivas ari pacientiem, kuriem vézis bija izplatijies uz smadzeném. Aptuveni 66 % ar
Lorviqua arstéto pacientu nebija véZza pazimju smadzenés vai véza pazimes bija mazinajusas,
salidzinot ar aptuveni 20 % pacientu, kuri sanéma krizotinibu.

Kads risks pastav, lietojot Lorviqua?

Visbiezakas Lorviqua blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir
hiperholesterinémija (augsts holesterina limenis asinis), hipertrigliceridémija (augsts trigliceridu —
tauku veida — limenis asinis), tlska (Skidruma uzkrasanas), periféra neiropatija (nervu bojajumi
plaukstas un pédas), svara pieaugums, domasanas, macisanas un atminas problémas, nogurums,
artralgija (sapes locitavas), caureja un garastavokla izmainas. Visbiezakas nopietnas Lorviqua
blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir domasanas, maciSsanas un atminas
problémas, ka ari pneimonits (plausu iekaisums).

Lorvigua nedrikst lietot kopa ar zalém, kas zinamas ka “stipri CYP3A4/5 induktori”, jo kombinétas zales
var bojat aknas un samazinat Lorviqua daudzumu asinis. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu
sarakstu, lietojot Lorvigua, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapeéc Lorviqua ir registrétas ES?
Lorviqua efektivi arsté pacientus ar ALK pozitivu NSSPV, kas nav arstéts ieprieks vai ir progresé&jis péc
arstésanas ar citam ALK TKI. Lorviqua ir efektivas ari tad, ja vézis ir izplatijies uz smadzeném.

Pacientiem ar progreséjosu ALK pozitivu NSSPV ir pieejami |oti maz citu arstésanas lidzekl|u, un
Lorviqua blakusparadibas ir kontroléjamas.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Lorviqua, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Lorvigua ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Ir sagaidami papildu dati par Sim zalém, kas uzpémumam ir
jaiesniedz. Eiropas Zalu adgentira katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju un vajadzibas
gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Lorviqua vél ir sagaidama?

Ta ka Lorvigua ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgl Lorviqua, veiks pétijumu
ar zalém pacientiem, kuriem slimiba ir progres€jusi péc arstésanas ar alektinibu vai ceritinibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lorviqua lietosanu?

Lai sikak raksturotu Lorvigua ieguvumus, uznémums, kas piedava tirga Sis zales, sniegs pétijuma
galigos rezultatus, salidzinot Lorvigua ar krizotinibu pacientiem ar ALK pozitivu NSSPV, kuri ieprieks
nav arstéti ar citu ALK TKI.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lorvigua
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lorviqua lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lorvigua
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lorviqua

Lorviqua 2019. gada 6. maija sanéma registracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2022. gada janvari.
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