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Prezentare generala a Lenvima si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lenvima si pentru ce se utilizeaza?

Lenvima este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu:

e carcinom tiroidian diferentiat, un tip de cancer care apare in celulele foliculare ale glandei tiroide.
Medicamentul se utilizeaza in monoterapie cand cancerul a avansat sau s-a raspandit local sau la
alte parti ale corpului si nu raspunde la tratamentul cu iod radioactiv;

e carcinom hepatocelular (un tip de cancer la ficat). Se utilizeaza in monoterapie la pacienti care nu
au primit anterior un medicament impotriva cancerului pe cale orala sau injectabila si la care
cancerul este in stadiu avansat sau nu poate fi operat;

e carcinom endometrial (cancer al mucoasei uterine). Se utilizeaza in asociere cu alt medicament
fmpotriva cancerului, pembrolizumab, la pacienti la care boala este in stadiu avansat sau a revenit
dupa tratamentul anterior care a cuprins medicamente impotriva cancerului pe baza de platina,
cand operatia sau iradierea pentru tratarea cancerului nu este posibila.

Lenvima contine substanta activa lenvatinib.
Cum se utilizeaza Lenvima?

Lenvima se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in administrarea medicamentelor impotriva cancerului.

Medicamentul este disponibil sub forma de capsule cu administrare orala, o data pe zi. Doza
recomandata depinde de afectiunea tratata. Tratamentul se continud atat timp cat pacientul obtine
beneficii clinice in urma administrarii medicamentului, fara prea multe reactii adverse.

Pentru a gestiona reactiile adverse, medicul poate hotari sa reduca doza sau sa opreasca temporar
tratamentul. In anumite cazuri, tratamentul trebuie oprit definitiv.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lenvima, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Lenvima?

Substanta activa din Lenvima, lenvatinibul, este un inhibitor de tirozin-kinaza. Aceasta inseamna ca
blocheaza activitatea enzimelor numite tirozin-kinaze. Aceste enzime se afla in anumiti receptori (cum
sunt receptorii VEGF, FGFR si RET) din celulele canceroase, unde activeaza mai multe procese, printre
care diviziunea celulara si dezvoltarea de noi vase de sange. Prin blocarea acestor enzime, lenvatinibul
poate bloca formarea de noi vase de sange, intrerupand astfel alimentarea cu sange care sustine
cresterea celulelor canceroase si reducand cresterea lor. Lenvatinibul poate sa modifice si activitatea
sistemului imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului).

Ce beneficii a prezentat Lenvima pe parcursul studiilor?
Carcinom tiroidian diferentiat

Intr-un studiu principal, Lenvima s-a dovedit mult mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in
incetinirea evolutiei bolii. Studiul a cuprins 392 de pacienti adulti cu carcinom tiroidian diferentiat la
care boala se agravase in anul precedent si care nu au raspuns la tratamentul cu iod radioactiv.
Principala masura a eficacitatii a fost durata de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii: la
pacientii care au luat Lenvima, aceasta a fost in medie de 18,3 luni, fata de 3,6 luni la cei care au luat
placebo.

Carcinom hepatocelular

Intr-un studiu principal, Lenvima s-a dovedit cel putin la fel de eficient ca medicamentul impotriva
cancerului sorafenib in ceea ce priveste prelungirea duratei de supravietuire a pacientilor. Studiul a
cuprins 954 de pacienti cu carcinom hepatocelular care nu primisera anterior tratament impotriva
cancerului si la care boala nu putea fi operata. Pacientii care au primit Lenvima au trait in medie
13,6 luni, fata de 12,3 luni in cazul pacientilor tratati cu sorafenib.

Carcinom endometrial

Intr-un studiu principal care a cuprins 827 de pacienti la care cancerul se agravase dupd tratamente pe
baza de platind, Lenvima in asociere cu pembrolizumab s-a dovedit mai eficace decat tratamentul
standard. Pacientii au trait in medie 18,3 luni cu Lenvima plus pembrolizumab si 11,4 luni cu tratament
standard; durata medie de supravietuire a pacientilor, fara agravarea bolii, a fost de 7,2 Iuni si,
respectiv, 3,8 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Lenvima?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lenvima (care pot afecta mai mult de 3 persoane din
10) sunt hipertensiune arteriala (tensiune arteriala mare), diaree, scaderea poftei de mancare si
scadere in greutate, oboseald, greata, proteinurie (proteine in urind), stomatita (inflamatia mucoasei
cavitatii bucale), varsaturi, disfonie (dificultate de a vorbi), dureri de cap si sindrom de eritrodisestezie
palmo-plantara (EPP - eruptii trecatoare pe piele si amorteald la nivelul palmelor si talpilor). Cand se
utilizeaza in asociere cu pembrolizumab, cele mai frecvente reactii adverse, care pot afecta mai mult
de 2 persoane din 10, includ si hipotiroidism (functie tiroidiana redusa), artralgie (dureri articulare),
constipatie, infectii urinare, dureri abdominale (de burta), slabiciune, anemie (numar mic de globule
rosii) si hipomagneziemie (niveluri mici de magneziu in sange).

Printre cele mai frecvente reactii adverse grave se numara afectarea functiei renale si insuficienta
renala, probleme cardiace si circulatorii, cum sunt insuficienta cardiaca, cheaguri de sange in artere
care duc la accident vascular cerebral sau la atac de cord, sangerari la nivelul creierului sau al vaselor
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de sdnge tumefiate in trecerea de la gura la stomac, sindrom numit ,,sindrom de encefalopatie
posterioara reversibild” caracterizat prin dureri de cap, confuzie, convulsii si pierderea vederii,
insuficienta hepatica, encefalopatie hepatica (leziuni ale creierului din cauza insuficientei hepatice),
accident vascular cerebral si atac de cord. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu
Lenvima, cititi prospectul.

Lenvima este contraindicat la femeile care aldapteaza. Pentru lista completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Lenvima in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Lenvima sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. La pacientii cu carcinom tiroidian
diferentiat, medicamentul a aratat o crestere semnificativa din punct de vedere clinic a duratei de viata
a pacientilor fara agravarea bolii. La pacientii cu carcinom hepatocelular in stadiu avansat cu
prognostic nefavorabil si putine optiuni de tratament, Lenvima a fost la fel de eficient ca sorafenib in
ceea ce priveste prelungirea duratei de viata. In mod similar, la pacientele cu cancer endometrial care
nu raspunde la tratamentul pe baza de platind sau care revine dupa acesta, prognosticul este
nefavorabil, iar Lenvima plus pembrolizumab oferd o optiune valoroasa de tratament. in ceea ce
priveste siguranta, agentia a considerat ca majoritatea reactiilor adverse asociate cu Lenvima pot fi
gestionate adecvat prin reducerea dozei sau oprirea temporara a tratamentului; nu exista motive de
ingrijorare neasteptate privind siguranta cand medicamentul se utilizeaza in asociere cu
pembrolizumab.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lenvima?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lenvima, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lenvima sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Lenvima sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lenvima

Lenvima a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 28 mai 2015.

Informatii suplimentare cu privire la Lenvima sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2021.
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