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

Czym jest lek Lorviqua i w jakim celu sie go stosuje

Lorviqua jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NDRP), gdy choroba jest zaawansowana i ,ALK-dodatnia”, co
oznacza, ze w komérkach nowotworowych wystepuja okreslone zmiany wptywajace na gen
odpowiedzialny za biatko o nazwie ,kinaza chtoniaka anaplastycznego” (ang. anaplastic lymphoma
kinase, ALK).

Lek Lorviqua stosuje sie w monoterapii, gdy choroby nie leczono wczesniej innymi lekami z tej samej
klasy, znanymi jako inhibitory kinazy tyrozynowej ALK (ang. tyrosine kinase inhibitors, TKI).

Lek Lorvigua stosuje sie rowniez w monoterapii w przypadku postepu choroby pomimo podawania
innych lekéw ALK, w tym alektynibu, cerytynibu i kryzotynibu.

Substancja czynng zawartg w leku Lorviqua jest lorlatynib.
Jak stosowac lek Lorviqua

Lek wydawany na recepte. Podawanie leku Lorviqua powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z
doswiadczeniem w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Przed rozpoczeciem leczenia nowotwor u pacjenta nalezy zbada¢ w celu potwierdzenia obecnosci
zmiany genetycznej wptywajacej na biatka ALK.

Lek Lorviqua jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego, a zalecana dawka wynosi
100 mg raz na dobe. Jesli wystgpig okreslone dziatania niepozadane, lekarz moze zmniejszy¢ dawke
lub czasowo przerwac leczenie. W przypadku postepu choroby lub wystgpienia zbyt ciezkich dziatan
niepozadanych leczenie mozna catkowicie przerwac.

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

ALK nalezy do rodziny enzymow zwanych receptorowymi kinazami tyrozynowymi (RTK), ktore
przyczyniajg sie do wzrostu komorek, a takze do rozwoju nowych naczyn krwiono$nych
dostarczajgcych nowotworom substancji odzywczych. U pacjentéw z ALK-dodatnim NDRP wytwarzana
jest nieprawidtowa forma biatka ALK, ktéra powoduje niekontrolowany podziat i wzrost komoérek
nowotworowych.

Substancja czynna leku Lorviqua, lorlatynib, jest inhibitorem kinazy tyrozynowej. Dziata poprzez
blokowanie aktywnosci ALK, zmniejszajac tym samym wzrost i rozprzestrzenianie sie komoérek
nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Lorviqua wykazane w badaniach

Zaawansowany ALK-dodatni NDRP wczesniej leczony z zastosowaniem leku ALK TKI

Skutecznosc¢ leku Lorviqua w leczeniu ALK-dodatniego NDRP wykazano w jednym badaniu gtéwnym z
udziatem 139 pacjentéw, u ktérych stwierdzono postep choroby pomimo leczenia albo alektynibem lub
cerytynibem, albo kryzotynibem i innym lekiem ALK TKI. W badaniu tym leku Lorviqua nie
poréwnywano z zadnym innym lekiem ani z placebo (leczeniem pozorowanym).

Odpowiedz na leczenie oceniono za pomoca obrazowania ciata i ustandaryzowanych kryteriéw
dotyczacych oceny guzdw litych, przy czym petng odpowiedz stanowit brak oznak wystepowania
nowotworu. W przypadku 43% pacjentdéw leczonych wczesniej alektynibem lub cerytynibem lekarze
uznali, ze wystapita petna lub czesciowa odpowiedz na lek.

Sposrdd pacjentow leczonych wczesniej kryzotynibem i innym inhibitorem ALK TKI petna lub czesciowa
odpowiedz na lek Lorviqua wystgpita u okoto 40% o0sob.

Lek Lorviqua byt skuteczny réwniez w przypadku, gdy rak rozprzestrzenit sie do mézgu. Zaleznie od
tego, jakie leczenie stosowano wczesniej, u okoto 67% i 52% pacjentéw otrzymujacych lek Lorviqua
nie wystepowaty objawy choroby nowotworowej w mdzgu lub objawy te sie zmniejszyty.

Wczesniej nieleczony ALK-dodatni zaawansowany NDRP

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 296 pacjentéw z ALK-dodatnim NDRP, ktérym wczesniej nie
podawano innego leku ALK TKI, stwierdzono, ze lek Lorviqua byt skuteczniejszy niz kryzotynib w
zapobieganiu postepowi choroby.

U pacjentéw leczonych kryzotynibem choroba postapita Srednio po okoto 9 miesigcach leczenia;
poniewaz postep choroby odnotowano u bardzo niewielu pacjentéw stosujacych lek Lorviqua,
okreslenie liczby miesiecy, ktére uptyneto przed postepem choroby nie byto mozliwe. Korzysci ze
stosowania leku Lorviqua zostaty dodatkowo potwierdzone danymi z badania, z ktérych wynika, ze u
76% pacjentdéw otrzymujacych lek Lorviqua wystgpita petna lub czesciowa odpowiedz w poréwnaniu z
58% pacjentow otrzymujacych kryzotynib. Ponadto odpowiedz na lek Lorviqua utrzymywata sie dtuzej
w poréwnaniu z kryzotynibem.

Lek Lorviqua byt rowniez skuteczny u pacjentéw, u ktérych nowotwodr rozprzestrzenit sie do mézgu. U
okoto 66% pacjentéw otrzymujacych lek Lorviqua nie stwierdzono oznak nowotworu w mézgu lub
objawy nowotworu zmniejszyly sie w poréwnaniu z okoto 20% o0sdb otrzymujacych kryzotynib.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lorviqua

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lorviqua (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentow) to: hipercholesterolemia (wysokie stezenie cholesterolu we krwi),
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hipertriglicerydemia (wysokie stezenie tréjgliceryddéw, rodzaju ttuszczu we krwi), obrzek (gromadzenie
ptynu), neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwéw w dtoniach i stopach), zwiekszenie masy ciata,
problemy z mys$leniem, uczeniem sie i pamieciag, zmeczenie, artralgia (bdl stawdéw), biegunka i
zaburzenia nastroju. Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Lorvigua (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 100 pacjentdéw) to problemy z mysleniem, uczeniem sie
i pamiecig oraz zapalenie ptuc.

Leku Lorviqua nie wolno stosowac wraz z lekami znanymi jako ,silne induktory CYP3A4/5”, poniewaz
potaczenie tych lekdw moze uszkadzac watrobe i zmniejszac ilo$¢ leku Lorviqua we krwi. Petny wykaz
dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lorviqua znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lorviqua w UE

Lek Lorvigua jest skuteczny w leczeniu pacjentow z ALK-dodatnim NDRP, ktérych nie leczono wczesniej
lub u ktérych choroba postgpita pomimo stosowania innych lekéw ALK. Lek Lorviqua jest rowniez
skuteczny, gdy nowotwdr rozprzestrzenit sie do mdzgu.

Dla pacjentéw z zaawansowanym ALK-dodatnim NDRP dostepnych jest bardzo niewiele innych
rodzajéw leczenia, a dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lorviqua sg mozliwe do
kontrolowania.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Lorviqua
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Lorviqua uzyskat ,warunkowe dopuszczenie do obrotu”. Gromadzone beda dodatkowe informacje
na temat tego leku, ktore firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Agencja dokona przegladu
wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Lorviqua

W zwigzku z tym, ze lek Lorviqua uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca
lek Lorviqua do obrotu przeprowadzi badanie leku z udziatem pacjentéw, u ktérych choroba postapita
po leczeniu alektynibem lub cerytynibem.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lorviqua

W celu dalszego okreslenia korzysci ze stosowania leku Lorviqua firma wprowadzajaca lek do obrotu
przedstawi koncowe wyniki badania poréwnujacego lek Lorviqua z kryzotynibem u pacjentéw z ALK-
dodatnim NDRP, u ktérych wczesniej nie stosowano innego leku ALK TKI.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lorviqua w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Lorviqua sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lorviqua sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lorviqua

Lek Lorviqua otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 6
maja 2019 r.
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Dalsze informacje na temat leku Lorviqua znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lorviqua.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2022.
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