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Lenvima (lenwatynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Lenvima i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lenvima i w jakim celu sie go stosuje

Lenvima jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu osob dorostych:

e ze zréznicowanym rakiem tarczycy, rodzajem raka wywodzacym sie z komorek pecherzykowych
tarczycy. Lek Lenvima stosuje sie w monoterapii, gdy nastgpita progresja nowotworu lub
rozprzestrzenit sie on miejscowo badz do innych czesci organizmu i nie reaguje na leczenie
radioaktywnym jodem;

e zrakiem watrobowokomdrkowym (rodzaj raka watroby). Lek stosuje sie w monoterapii u
pacjentow, ktérzy nie otrzymywali wczesniej leku przeciwnowotworowego doustnie lub we
wstrzyknieciu i u ktérych nowotwdr jest zaawansowany lub nie moze zosta¢ usuniety chirurgicznie;

e z rakiem trzonu macicy (raka wysciotki macicy). Lek stosuje sie w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym, pembrolizumabem, u pacjentdw z zaawansowanym stadium choroby lub
jej nawrotem po wczesniejszym stosowaniu lekow przeciwnowotworowych na bazie platyny, w
przypadku gdy niemozliwe jest przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego lub promieniowania w celu
wyleczenia nowotworu.

Substancja czynng zawartg w leku Lenvima jest lenwatynib.
Jak stosowac lek Lenvima

Lek wydawany na recepte. Terapie musi rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek do podawania doustnego raz na dobe. Zalecana dawka zalezy od
leczonej choroby. Leczenie jest kontynuowane tak dtugo, jak pacjent odnosi z niego korzysci i nie
wystepuje zbyt wiele dziatan niepozadanych.

Aby opanowac dziatania niepozadane, lekarz moze podjac decyzje o zmniejszeniu dawki lub
tymczasowym przerwaniu leczenia. W niektorych przypadkach leczenia nalezy zaprzestac.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lenvima znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lenvima

Substancja czynna leku Lenvima, lenwatynib, jest inhibitorem kinazy tyrozynowej. Oznacza to, ze
blokuje ona aktywnos$¢ enzymoéw zwanych kinazami tyrozynowymi. Enzymy te wystepujg w
okreslonych receptorach (takich jak receptory VEGF, FGFR i RET) w komorkach nowotworowych, gdzie
aktywujq kilka proceséw, miedzy innymi podziaty komorkowe i wzrost nowych naczyn krwionosnych.
Blokujac dziatanie tych enzymoéw, lenwatynib moze hamowac¢ powstawanie nowych naczyn
krwionosnych, a co za tym idzie, odcig¢ doptyw krwi umozliwiajacy wzrost komdrek nowotworowych i
zahamowac ten proces. Lenwatynib moze réwniez zmienia¢ aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego
(naturalnego systemu obronnego organizmu).

Korzysci ze stosowania leku Lenvima wykazane w badaniach
Zr6znicowany rak tarczycy

W jednym badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Lenvima jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie
pozorowane) pod wzgledem opdznienia postepu choroby. W badaniu uczestniczyto 392 dorostych
pacjentéw ze zréznicowanym rakiem tarczycy, ktérzy w poprzednim roku wykazywali oznaki progresji
choroby i nie reagowali na leczenie radioaktywnym jodem. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt
czas przezycia pacjentow bez progresji choroby: u pacjentow stosujacych lek Lenvima czas ten wynosit
$rednio 18,3 miesigca, w poréwnaniu z 3,6 miesigca u 0sob przyjmujacych placebo.

Rak watrobowokomadrkowy

W jednym badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Lenvima jest co najmniej tak samo skuteczny jak lek
przeciwnowotworowy sorafenib pod wzgledem wydtuzenia czasu przezycia pacjentéw. W badaniu
uczestniczyto 954 pacjentéw z rakiem watrobowokomdrkowym, ktorzy wczesniej nie otrzymywali
leczenia przeciwnowotworowego i u ktérych rak nie mogt zostac¢ usuniety chirurgicznie. Pacjenci
stosujacy lek Lenvima zyli srednio 13,6 miesigca w poréwnaniu z 12,3 miesigca w przypadku
pacjentdw stosujacych sorafenib.

Rak trzonu macicy

W badaniu gtéwnym z udziatem 827 pacjentéw, u ktérych doszto do nasilenia choroby nowotworowej
po zastosowaniu lekow na bazie platyny, wykazano, ze lek Lenvima w skojarzeniu z pembrolizumabem
jest skuteczniejszy niz standardowe leczenie. Pacjenci zyli $rednio 18,3 miesigca w przypadku
stosowania leku Lenvima w skojarzeniu z pembrolizumabem i 11,4 miesigca w przypadku stosowania
standardowego leczenia; czas przezycia pacjentdw bez ponownego nasilenia sie choroby wynidst
odpowiednio $rednio 7,2 miesigca i 3,8 miesigca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lenvima

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lenvima (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 3 na 10 pacjentéw) to: nadcisnienie (wysokie ci$nienie krwi), biegunka, zmniejszenie apetytu i
masy ciata, zmeczenie, nudnosci (mdtosci), biatkomocz (biatko w moczu), zapalenie jamy ustnej (stan
zapalny wysciotki jamy ustnej), wymioty, dysfonia (chrapliwy gtos), bol gtowy i erytrodystezja
dtoniowo-podeszwowa (zesp6t reka-stopa obejmujacy wysypke oraz dretwienie dtoni i podeszew stop).
W przypadku stosowania w skojarzeniu z pembrolizumabem najczestsze zgtaszane dziatania
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niepozadane, mogace wystapic¢ czesciej niz u 2 na 10 pacjentéw, obejmujg rowniez niedoczynnosc
tarczycy, bol stawdw, zaparcia, zakazenie drég moczowych, bdl brzucha, ostabienie, niedokrwistos¢
(niski poziom czerwonych krwinek) oraz hipomagnezemia (niski poziom magnezu we krwi).

Najczestsze powazne dziatania niepozgdane obejmujg niewydolnos¢ i zaburzenia czynnosci nerek;
problemy z sercem i kragzeniem, takie jak niewydolnos$c¢ serca, zakrzepy krwi w tetnicach prowadzace
do udaru lub zawatu serca, krwawienie w moézgu lub z obrzeknietych naczyn krwionosnych w
przewodzie prowadzacym od ust do zotgdka, zespot znany jako ,zespot odwracalnej tylnej
encefalopatii” charakteryzujacy sie bolem gtowy, dezorientacjg, napadami padaczkowymi i utratg
widzenia, niewydolnos$¢ watroby, encefalopatia watrobowa (uszkodzenie mdzgu z powodu
niewydolnosci watroby), udar i zawat serca. Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Lenvima znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lek Lenvima nie moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersig. Petny wykaz ograniczen znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lenvima w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Lenvima
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. U pacjentéw ze zréznicowanym
rakiem tarczycy lek wykazat istotng klinicznie poprawe czasu przezycia pacjentow bez progresji
choroby. U pacjentéw z zaawansowanym rakiem watrobowokomérkowym ze ztymi rokowaniami i
niewieloma mozliwosciami leczenia lek Lenvima byt réwnie skuteczny jak sorafenib pod wzgledem
wydtuzenia czasu przezycia. Podobnie u pacjentek z rakiem trzonu macicy, ktéry nie reaguje na
leczenie oparte na zwigzkach platyny lub ktéry ulegt nawrotowi, rokowanie jest niekorzystne, a lek
Lenvima wraz z pembrolizumabem stanowi cenng opcje terapeutyczng. W odniesieniu do
bezpieczenstwa stosowania Agencja uznata, ze wiekszos¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Lenvima mozna odpowiednio opanowac poprzez zmniejszenie dawki lub tymczasowe
przerwanie leczenia; nie ma nieoczekiwanych obaw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w
skojarzeniu z pembrolizumabem.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lenvima

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lenvima w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Lenvima sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lenvima sg starannie oceniane i podejmowane sgq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Lenvima

Lek Lenvima otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 28 maja 2015
r.

Dalsze informacje na temat leku Lenvima znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021.
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