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

Czym jest lek Loqtorzi i w jakim celu sie go stosuje

Loqgtorzi jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u oséb dorostych w leczeniu:

e raka nosogardta (raka nosowej czesci gardta, miejsca, w ktérym gardto i nos sie taczg), ktory jest
nawrotowy (wystgpit nawrét) i nie mozna go leczy¢ chirurgicznie ani radioterapig badz ktoéry jest
przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu). Lek stosuje sie w skojarzeniu z
cisplatyng i gemcytabing, innymi lekami przeciwnowotworowymi (zwanymi réwniez
chemioterapia);

e raka ptaskonabtonkowego przetyku, rodzaju raka atakujacego przetyk (przewdd taczacy jame ustng
z zotadkiem). Lek stosuje sie, gdy nowotwor jest zaawansowany i nie mozna go usung¢
chirurgicznie lub gdy jest nawrotowy lub przerzutowy. Lek stosuje sie w skojarzeniu z lekami
stosowanymi w chemioterapii — cisplatyng i paklitakselem.

Lek Logtorzi zawiera substancje czynng toripalamab.

Jak stosowac lek Loqtorzi

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu nowotwordw.

Lek Logtorzi podaje sie raz na 3 tygodnie we wlewie dozylnym (kropléwce). Infuzja trwa 60 minut w
przypadku pierwszej dawki i 30 minut w przypadku kolejnych dawek, pod warunkiem ze lek jest dobrze
tolerowany.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ maksymalnie przez okres 24 miesiecy. Lekarz moze op6zni¢ podawanie
dawek, jezeli wystgpig okreslone dziatania niepozadane, lub catkowicie przerwac leczenie w przypadku
wystgpienia niektorych ciezkich dziatan niepozadanych lub w przypadku pogorszenia sie stanu
pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Loqgtorzi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Loqtorzi

Substancja czynna leku Loqtorzi, toripalimab, jest przeciwciatem monoklonalnym — rodzajem biatka,
ktére zostato opracowane w taki sposéb, aby przytaczato sie do receptora o nazwie PD-1,
wystepujacego na powierzchni komdrek uktadu odpornosciowego nazywanych limfocytami T. Komorki
nowotworowe mogg wytwarzac biatka (PD-L1 i PD-L2), ktore przytaczajg sie do tego receptora i
blokujg aktywnosc¢ limfocytéw T, wskutek czego uniemozliwiajg im atakowanie nowotworu.
Toripalimab, wigzac sie z tym receptorem, uniemozliwia biatkom PD-L1 i PD-L2 hamowanie funkcji
limfocytéw T, zwiekszajac w ten sposéb zdolnos¢ uktadu odpornosciowego do zabijania komérek
nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Loqtorzi wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 289 oséb dorostych z przerzutowym lub nawrotowym, miejscowo
zaawansowanym rakiem nosogardta (rozprzestrzeniajgcym sie do pobliskiej tkanki), ktorych choroby
nawrotowej lub przerzutowej wczesniej nie leczono. Otrzymywali oni lek Logtorzi lub placebo (leczenie
pozorowane); w obu przypadkach podawano takze gemcytabine i cisplatyne. Osoby, ktérym podawano
lek Logtorzi, zyty $rednio 21,4 miesigca bez progresji choroby, w poréwnaniu z 8,2 miesigca w
przypadku oséb, ktérym podawano placebo. Ponadto osoby, ktore otrzymywaty placebo, zyty srednio
33,7 miesiaca; tego czasu nie mozna byto obliczy¢ dla oséb, ktére otrzymywaty lek Logtorzi, poniewaz
w okresie obserwacji kontrolnej zmarto mniej osdb.

W drugim badaniu gtdwnym uczestniczyto 514 dorostych pacjentéw z nawrotowym lub przerzutowym
rakiem ptaskonabtonkowym przetyku, ktorych choroby nawrotowej lub przerzutowej nie leczono za
pomocg chemioterapii ogdélnoustrojowej (obejmujacej caty organizm). W badaniu poréwnywano
dziatanie leku Loqtorzi z dziataniem placebo; w obu przypadkach podawano takze paklitaksel i
cisplatyne. Osoby, ktore otrzymywaty lek Loqtorzi, zyty $rednio 17,7 miesigca, natomiast osoby, ktore
otrzymywaly placebo, zyty $rednio 12,9 miesiaca. Sredni czas przezycia pacjentéw do momentu
progresji choroby wynosit 5,7 miesigca w przypadku stosowania leku Loqtorzi, a w przypadku placebo
5,5 miesigca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Loqtorzi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Loqtorzi znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Stosowanie leku Logtorzi jest czesto powoduje dziatania niepozadane zwigzane z aktywnoscig uktadu
odpornosciowego, ktére mogg powodowac stan zapalny w narzadach i tkankach organizmu, ktory
moze by¢ ciezki. Wiekszos$¢ z nich ustepuje w nastepstwie wtasciwego leczenia lub zaprzestania
podawania leku Logtorzi.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Loqgtorzi w skojarzeniu z
chemioterapiag zawierajacg pochodne platyny, taka jak cisplatyna (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na
10 pacjentow) to: niedokrwistos¢ (niski poziom czerwonych krwinek), leukopenia (niski poziom biatych
krwinek), neutropenia (niski poziom neutrofilow, rodzaju biatych krwinek), matoptytkowos¢ (niski
poziom ptytek krwi, sktadnikow pomagajacych w krzepnieciu krwi), nudnosci, wymioty, zmniejszony
apetyt, wysypka, zmeczenie, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, niedoczynnos¢ tarczycy,
zaparcia, neuropatia (uszkodzenie nerwdw), zapalenie jelita grubego, gorgczka, kaszel, swiad
(swedzenie), zmniejszenie klirensu kreatyniny (oznaka zaburzen czynnosci nerek) i hiponatremia
(niskie stezenie sodu we krwi).
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Loqtorzi w UE

U oséb z nawrotowym lub przerzutowym rakiem nosogardta badz nawrotowym lub przerzutowym

rakiem ptaskonabtonkowym przetyku, wykazano, ze lek Loqtorzi jest skuteczny w wydtuzaniu czasu
przezycia, zanim dochodzi do progresji choroby, chociaz w przypadku raka nosogardta réznica byta
niewielka. Stwierdzono réwniez, ze wydtuza on catkowity czas przezycia oséb z tymi nowotworami.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Loqtorzi sg podobne do dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem innych lekéw przeciwnowotworowych skierowanych przeciwko PD-1 i
uznaje sie je za mozliwe do kontrolowania za pomoca odpowiednich $rodkdw.

Europejska Agencja Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Loqtorzi przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Loqtorzi

Firma, ktéra wprowadza lek Logtorzi do obrotu, dostarczy pacjentom karte ostrzezen zawierajaca
informacje dotyczace zagrozen zwigzanych z lekiem, jak réwniez instrukcje dotyczace kontaktu z
lekarzem w razie wystgpienia objawow dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym.

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Logtorzi sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Loqtorzi sa starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Loqtorzi

Dalsze informacje dotyczace leku Loqtorzi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/logtorzi.
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