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Lorviqua (/orlatinib)
Harsa generali lejn Lorviqua u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Lorviqua u ghal xiex jintuza?

Lorviqua huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura adulti b’kancer tal-pulmun b’celloli mhux
zghar (NSCLC), meta I-marda tkun avvanzata u pozittiva ghall-ALK, li jfisser li ¢-celloli tal-kancer
ghandhom certi bidliet li jaffettwaw lill-gene responsabbli ghal proteina msejha ALK (kinazi tal-linfoma
anaplastika).

Lorviqua jintuza wahdu meta I-marda ma tkunx giet ikkurata gabel b’'medicini ohra tal-istess klassi,
maghrufa bhala inibituri tat-tirozina kinazi ta’ ALK (TKIs).

Lorviqua jintuza wkoll wahdu meta I-marda tmur ghall-aghar minkejja kura b'TKIs ohrajn ta’ ALK,
inkluz I-alektinib, i¢-¢eritinib u I-krizotinib.

Lorviqua fih is-sustanza attiva lorlatinib.

Kif jintuza Lorviqua?

Lorviqua jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura b’Lorviqua ghandha tinbeda u tkun taht is-
supervizjoni ta’ tabib li ghandu I|-esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Il-kancer tal-pazjent ghandu jigi ttestjat gabel tinbeda I-kura biex jigi kkonfermat li ghandu I-bidla
genetika li taffettwa I-ALK.

Lorviqua jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg u d-doza rakkomandata hija 100 mg darba
kuljum. Jekk jizviluppaw certi effetti sekondarji, it-tabib jista’ jnaqqgas id-doza jew iwaqqaf il-kura
temporanjament. Il-kura tista’ tigi mwaqqfa ghalkollox jekk il-marda tmur ghall-aghar jew |-effetti
sekondariji jsiru severi wisq.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lorviqua, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lorviqua?

ALK taghmel parti minn familja ta’ enzimi maghrufin bhala ricettur tat-tirozina kinazi, li huma involuti
fit-tkabbir tac-celloli u fl-izvilupp ta’ vazijiet godda li jfornuhom. F'pazjenti b’NSCLC pozittiv ghall-ALK,
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hija prodotta forma anormali ta” ALK li tikkawza li¢-celloli tal-kancer biex jingasmu u jikbru b’'mod
mhux ikkontrollat.

Is-sustanza attiva f'Lorviqua, il-lorlatinib, hija inibitur tat-tirozina kinazi. Tahdem billi timblokka |-
attivita ta’ ALK, u b’hekk tnagqas it-tkabbir u t-tixrid tac-celloli tal-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Lorviqua li hargu mill-istudji?

NSCLC avvanzat pozittiv-ghall-ALK li qabel gie kkurat b'TKI ta’ ALK

Fi studju ewlieni wiehed li kien jinkludi 139 pazjent li -marda taghhom kienet marret ghall-aghar
minkejja I-kura jew b’alektinib jew b’ceritinib jew inkella bi krizotinib u b'TKI ohra ta’ ALK , Lorviqua
kien effettiv fil-kura ta’ NSCLC pozittiv ghall-ALK. F'dan I-istudju, Lorviqua ma tgabbilx ma’ xi kura
ohra jew ma’ placebo (kura finta).

Ir-rispons ghall-kura gie vvalutat permezz ta’ skenns tal-gisem u kriterji standardizzati uzati ghal
valutazzjoni ta' tumuri solidi, u r-rispons komplet sehh meta I-pazjent ma kien bagaghlu |-ebda sinjal
tal-kancer. Madwar 43 % tal-pazjenti li gabel kienu gew ikkurati b‘alektinib jew ¢eritinib kienu
kkunsidrati mit-tobba taghhom li kellhom rispons komplet jew parzjali ghal Lorviqua.

Mill-pazjenti li gabel kienu gew ikkurati bi krizotinib u b'TKI ohra ta’ ALK, madwar 40 % kellhom
rispons komplet jew parzjali ghal Lorviqua.

Lorviqua kien effettiv ukoll meta I-kancer kien infirex ghall-mohh. Skont liema kura prec¢edenti kienu
rcevew il-pazjenti, madwar 67 % u 52 % tal-pazjenti kkurati b’Lorviqua ma kellhom I-ebda sinjal ta’
kancer fil-mohh jew is-sinjali tal-kancer kienu naqgsu.

NSCLC avvanzat pozittiv-ghall-ALK li ma giex ikkurat qabel

Studju ewlieni wiehed, li kien jinvolvi 296 pazjent b’NSCLC pozittiv ghall-ALK |i ma kinux gew ikkurati
gabel b'TKI ohra ta’ ALK, sab li Lorviqua kien aktar effettiv minn krizotinib biex jipprevjeni li I-marda
tmur ghall-aghar.

Il-pazjenti li nghataw krizotinib marru ghall-aghar, bhala medja, wara madwar 9 xhur ta’ kura; peress
li ftit hafna pazjenti fuq Lorviqua marru ghall-aghar, ma kienx possibbli li jigi kkalkulat kemm xhur
ghaddew gabel ma I-marda marret ghall-aghar. Il-benefi¢¢ji ta’ Lorviqua komplew jigu appoggati minn
data ta’ studju li turi li 76 % tal-pazjenti li nghataw Lorviqua kellhom rispons komplet jew parzjali meta
mqgabbla ma’ 58 % tal-pazjenti li nghataw krizotinib. Barra minn hekk, ir-risponsi ghal Lorviqua damu
ghal zmien itwal meta mgabbla ma’ krizotinib.

Lorviqua kien effettiv ukoll f'pazjenti li |-kan¢er taghhom kien infirex ghall-mohh. Madwar 66 % tal-
pazjenti kkurati b’Lorviqua ma kellhom |-ebda sinjal ta’ kancer fil-mohh jew is-sinjali tal-kancer kienu
nagsu meta mgabbla ma’” madwar 20 % ta’ dawk li kienu ged jirc¢ievu krizotinib.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lorviqua?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lorviqua (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma iperkolesterolemija (livelli gholjin ta’ kolesterol fid-demm), ipertrigliceridemija (livelli gholjin ta’
trigliceridi, tip ta’ xaham), edema (akkumulazzjoni ta’ fluwidu), newropatija periferika (hsara fin-
nervituri fl-idejn u fis-sagajn), zieda fil-piz, problemi bil-hsieb, taghlim u memorja, gheja, artralgja
(ugigh fil-gogi), dijarea u effetti fuq il-burdata. L-effetti sekondarji serji |-aktar komuni b’Lorviqua (li
jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 100) huma problemi bil-hsieb, taghlim u memorja, u
pulmonite (infjammazzjoni fil-pulmun).
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Lorvigua m’ghandux jintuza flimkien ma’ medicini maghrufin bhala “indutturi CYP3A4/5 gawwija” ghax
il-medicini kkombinati jistghu jaghmlu hsara lill-fwied u jnaqqsu I-ammont ta’ Lorviqua fid-demm.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Lorviqua, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Lorviqua gie awtorizzat fl-UE?

Lorviqua huwa effettiv fil-kura ta’ pazjenti b’NSCLC pozittiv ghall-ALK |i ma giex ikkurat gabel jew li
mar ghall-aghar minkejja kura b'TKIs ohra ta’ ALK. Lorviqua huwa effettiv ukoll meta I-kancer ikun
infirex ghall-mohh.

Ftit hafna kuri ohrajn huma disponibbli ghall-pazjenti b’'NSCLC avvanzat pozittiv ghall-ALK, u |-effetti
sekondarji b’Lorviqua huma maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Lorviqua huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Lorviqua nghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li ghad hemm aktar evidenza x'tinghata
dwar il-medicina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija sejra tirriezamina kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Lorviqua?

Minhabba li Lorviqua nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed Lorviqua fis-suq
se twettaq studju bil-medicina f'pazjenti li I-marda taghhom marret ghall-aghar wara |-kura b’alektinib
jew b’ceritinib.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lorviqua?

Biex jigu kkaratterizzati aktar il-beneficcji ta’ Lorviqua, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-suq se
tipprovdi r-rizultati finali tal-istudju li jgabbel Lorviqua ma’ krizotinib f'pazjenti b’'NSCLC pozittiv ghall-
ALK li ma kinux gew ikkurati gabel b'TKI ohra ta’ ALK.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lorviqua.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Lorviqua hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Lorviqua huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Lorviqua

Lorviqua rcieva awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE fis-6 ta’ Mejju 2019.

Aktar informazzjoni dwar Lorviqua tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lorvigua.

Din il-harsa generali giet aggornata |I-ahhar f'01-2022.
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