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Lenvima (/envatinib)
Prehlad o lieku Lenvima a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lenvima a na ¢o sa pouziva?

Lenvima je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na liecbu:

e dospelych s diferencovanym karcindmom stitnej Zlazy, ¢o je druh rakoviny, ktora vznika vo
folikularnych bunkach stitnej zlazy. Liek Lenvima sa pouziva samostatne, ked' karcindm progreduje
alebo sa Siri lokalne, alebo do dalsich Casti tela, a neodpoveda na lie¢bu radioaktivnym jédom,

e dospelych s hepatocelularnym karcinomom (druhom rakoviny pecene). Liek sa pouZiva samostatne
u pacientov, ktori predtym neuzivali protirakovinovy liek Ustami alebo formou injekcie a ktorych
rakovina je pokrodild alebo sa neda odstranit operaciou;

e dospelych s endometridlnym karcindmom (rakovinou vystelky maternice). Liek sa pouziva spolu
s inym protirakovinovym liekom, pembrolizumabom, u pacientov, ktorych ochorenie je v
pokrocilom Stadiu alebo sa vratilo po predchadzajucej lieCbe, ktora zahffiala protirakovinové lieky
na baze platiny, ak chirurgicky zakrok alebo ozarovanie nie je na lieCbu rakoviny mozné.

Liek Lenvima obsahuje liecivo lenvatinib.
Ako sa liek Lenvima uziva?

Vydaj lieku Lenvima je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim protirakovinovych liekov.

Liek je k dispozicii vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne. Odporucana davka zavisi
od lieceného ochorenia. LieCba pokracuje dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a nevyskytuje sa
prilis vela vedlajsich Gcinkov.

V ramci kontroly vedlajsich Gdinkov sa lekdr mozno rozhodne znizZit davku alebo docasne liec¢bu
zastavit. V urditych pripadoch sa ma lie¢ba zastavit natrvalo.

Viac informacii o pouzivani lieku Lenvima si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Lenvima Gcinkuje?

Liecivo lieku Lenvima, lenvatinib, je inhibitor tyrozinkinaz. To znamenad, Ze blokuje aktivitu enzymov
znamych ako tyrozinkinazy. Tieto enzymy sa nachadzaju v urcitych receptoroch (ako su napriklad
receptory VEGF, FGFR a RET) v rakovinovych bunkach, kde aktivuju niektoré procesy vratane
bunkového delenia a rastu novych krvnych ciev. Zablokovanim tychto enzymov lenvatinib méze
zablokovat vytvaranie novych krvnych ciev a prerusit tak zdsobovanie rakovinovych buniek krvou,
vdaka ktorému rakovinové bunky rastd, a zniZit tak ich rast. Lenvatinib méze tiez zmenit innost
imunitného systému (prirodzenej obrany tela).

Aké prinosy lieku Lenvima boli preukazané v stadiach?
Diferencovany karciném stitnej zl'azy

V jednej hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Lenvima je pri spomaleni progresie ochorenia ucinnejsi
ako placebo (zdanlivy liek). Studia zahffiala 392 dospelych pacientov s diferencovanym karcindémom
stitnej Zlazy, ktory v predchadzajucom roku prejavoval priznaky progresie a neodpovedal na liecbu
radioaktivnym jodom. Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as, ktory pacienti prezili bez zhorsSenia
ochorenia: u pacientov, ktori dostavali liek Lenvima, to bolo priemerne 18,3 mesiaca v porovnani

s 3,6 mesiaca u pacientov uzivajucich placebo.

Hepatocelularny karciném

V jednej hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Lenvima je pri predizeni Zivota pacientov aspori taky
Gcinny ako protirakovinovy liek sorafenib. Stldia zahffiala 954 pacientov s hepatoceluldrnym
karcinbmom, ktori predtym neboli lie¢eni na rakovinu a ktorych rakovinu nebolo mozZné odstranit
chirurgicky. Pacienti, ktorym bol podavany liek Lenvima, Zili priemerne 13,6 mesiaca v porovnani
s 12,3 mesiaca v pripade pacientov uzivajucich sorafenib.

Endometrialny karciném

V hlavnej Studii zahfiajlcej 827 pacientov, ktorych rakovina sa po lieCbe na baze platiny zhorsila, sa
preukazalo, ze liek Lenvima v kombinacii s pembrolizumabom je Uc¢innejsi nez Standardna liecba.
Pacienti zili v priemere 18,3 mesiaca pri lieCbe liekom Lenvima plus pembrolizumabom a 11,4 mesiaca
pri tandardnej lie¢be. Cas, ktory pacienti preZili bez opatovného zhoréenia ochorenia, bol v priemere
7,2 mesiaca a 3,8 mesiaca.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Lenvima?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Lenvima (ktoré mézu postihnut viac ako 3 osoby z 10) su
hypertenzia (vysoky krvny tlak), hnacka, zniZzenda chut do jedla a znizend hmotnost, inava, nauzea
(pocit nevolnosti), proteinudria (protein v modi), stomatitida (zapal vystelky Ust), vracanie, dysfonia
(zachripnuty hlas), bolest hlavy a syndrém palmarno-plantarnej erytrodyzestézie (syndrém PPE —
vyrazky a znecitlivenie dlani a chodidiel). Ak sa pouziva v kombinacii s pembrolizumabom, najcastejsie
vedlajsie ucinky, ktoré mozu postihnat viac ako 2 osoby z 10, zahffiaju aj hypotyreoidizmus (znizenu
funkciu &titnej zlazy), artralgiu (bolest kibov), zapchu, infekciu mocovych ciest, abdominalnu (brudnt)
bolest, slabost, anémiu (nizku hladinu ¢ervenych krviniek) a hypomagnezémiu (nizku hladinu horéika v
krvi).

Najcastejsie zavazné vedlajsie UCinky zahfmaju zlyhanie a poruchu oblic¢iek, problémy so srdcom
a krvnym obehom, ako je zlyhavanie srdca, krvné zrazeniny v tepnach vedice k mftvici alebo
srdcovému infarktu, krvacanie do mozgu alebo z opuchnutych krvnych ciev pri prechode z Ust
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do zaludka, syndrém znamy ako syndrom posteriérnej reverzibilnej encefalopatie charakterizovany
bolestou hlavy, zméatenostou, zachvatmi a stratou zraku, zlyhanim pedene, pecefiovou encefalopatiou
(poskodenim mozgu v dbsledku zlyhania pecene), mrtvicou a srdcovym infarktom. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lenvima sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouZivatela.

Liek Lenvima nesmu uzivat dojéiace Zeny. Zoznam vs$etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lenvima povoleny v EU?

Eurdpska agentira pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Lenvima su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU. U pacientov s diferencovanym
karcinémom Stitnej zlazy liek preukazal klinicky vyznamné zlepsenie Casu, pocas ktorého pacienti zili
bez zhorSovania ochorenia. U pacientov s pokrocilym hepatoceluldrnym karcindmom, ktori maju zld
progndzu a malo moznosti lie¢by, bol liek Lenvima pri predizeni Zivota rovnako ucinny ako sorafenib.
Podobne aj u pacientok s endometridlnym karcinomom, ktory neodpoveda na lieCbu alebo sa po lieCbe
na baze platiny vracia, je prognéza zla a liek Lenvima plus pembrolizumab pontka cennii mozZnost
lie¢by. Pokial ide o bezpecnost, agentlra usudila, ze vaésina vedlajsich Gdinkov lieku Lenvima sa mbze
primerane kontrolovat znizenim déavky alebo doéasnym prerudenim lie¢by, pricom sa nevyskytli Ziadne
neocCakavané bezpecnostné rizika, ak sa liek pouziva spolu s pembrolizumabom.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Lenvima?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lenvima boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Lenvima sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Lenvima sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lenvima

Lieku Lenvima bolo dfia 28. maja 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Lenvima sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2021
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