EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/362160/2024
EMEA/H/C/006120

Loqtorzi (toripalimab)
Prehlad o lieku Logtorzi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Loqtorzi a na ¢o sa pouziva?

Logtorzi je liek proti rakovine, ktory sa pouziva u dospelych na lieCbu tychto ochoreni:

e nazofaryngalna rakovina (rakovina nosohltanu, kde sa spaja hrdlo a nos), ktora je rekurentna
(vrétila sa) a nemdze byt lieCend chirurgicky ani radioterapiou alebo je metastaticka (rozsirila sa do
inych Casti tela). Liek sa pouZiva spolu s cisplatinou a gemcitabinom, ¢o su iné lieky proti rakovine
(nazyvané aj chemoterapia),

e karcindm z ezofagovych skvamoéznych buniek, ¢o je druh rakoviny postihujlcej ezofag (pazerak,
prechod z Ust do ZalGdka). Pouziva sa, ak je rakovina pokroéild a nie je mozné ju odstranit
chirurgicky, alebo ak je rekurentna alebo metastaticka. Liek sa pouziva spolu s
chemoterapeutickymi liekmi na baze cisplatiny a paklitaxelu.

Liek Logtorzi obsahuje liecivo toripalimab.

Ako sa liek Loqtorzi pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skuisenosti
s liecbou rakoviny.

Liek Loqtorzi sa podava jedenkrat kazdé tri tyzdne vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily. Pri prvej
dévke trva inflzia 60 minut a ak je liek dobre znasany, dalSie davky sa podavaju pocas 30 minut.

Lie¢ba ma pokradovat najviac 24 mesiacov. Lekdr mdze oddialit podavanie lieku, ak sa vyskytnd uréité
vedlajsie udinky, alebo lie¢bu Uplne zastavit pre urdité zadvazné vedlajsie Gcinky, alebo ak sa ochorenie
zhorsi.

Viac informacii o pouzivani lieku Loqgtorzi si precitajte v pisomnej informéacii pre pouZivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Loqtorzi Gcinkuje?

Liecivo lieku Logtorzi , nivolumab, je monoklonalna protilatka, ¢o je typ proteinu, ktory bol navrhnuty
tak, aby sa naviazal na receptor nazyvany PD-1 nachadzajuci sa na bunkach imunitného systému, tzv.
T bunkéach. Rakovinové bunky mdzu produkovat proteiny (PD-L1 a PD-L2), ktoré sa viaZu na tento
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receptor a zastavuju ¢innost T-buniek, ¢im im brania napadat karcindm. Toripalimab sa viaZe na
receptory, &im brani proteinom PD-L1 a PD-L2, aby tzv. vypli T-bunky, a posilfiuje schopnost
imunitného systému zabijat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Loqtorzi boli preukazané v studiach?

Na hlavnej studii sa zucastnilo 289 dospelych s metastatickym alebo rekurentnym lokalne pokrocilym
(rozsirenym do okolitého tkaniva) nazofaryngdlnym karcinomom, ktorych rekurentné alebo
metastatické ochorenie zatial' nebolo lie¢ené. Pacientom sa podaval bud’ liek Logtorzi alebo placebo
(zdanlivy liek), vzdy s gemcitabinom a cisplatinou. Osoby, ktoré dostavali liek Logtorzi, Zili priemerne
21,4 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 8,2 mesiaca v pripade oséb, ktoré dostavali
placebo. Okrem toho osoby, ktoré dostavali placebo, Zili v priemere 33,7 mesiaca. Tento ¢as nebolo
mozné vypoditat pre osoby, ktoré dostavali liek Logtorzi, pretoze pocas obdobia sledovania zomrelo
menej osoOb.

Druhd hlavna studia zahfriala 514 dospelych s rekurentnym alebo metastatickym ezofagedlnym
skvamocelularnym karcindmom, ktori nepodstupili systémovu (celotelovu) liecbu rekurentného alebo
metastatického ochorenia. V Studii sa porovnaval Ucinok lieku Logtorzi s Ucinkom placeba, ked sa
podavali s paklitaxelom a cisplatinou. Osoby, ktoré dostavali liek Loqtorzi, Zili v priemere 17,7 mesiaca,
zatial' ¢o osoby, ktoré dostavali placebo, Zili v priemere 12,9 mesiaca. Priemerny ¢as do zhorsenia
ochorenia bol 5,7 mesiaca pri pouzivani lieku Loqgtorzi a 5,5 mesiaca pri uzivani placeba.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Loqtorzi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Logtorzi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Logtorzi ¢asto spésobuje vedlajsie Ucinky suvisiace s aktivitou imunitného systému, ktoré mozu
spOsobit zapal telesnych organov a tkaniv a mézu byt zavazné. Vacsina vedlajsich G¢inkov vymizne pri
vhodnej lie¢be alebo po vysadeni lieku Logtorzi.

Najcastejsie vedlajsie UcCinky lieku Loqtorzi v kombinacii s chemoterapiou na baze platiny, ako je
cisplatina (ktord mdze postihn(t viac ako 1 osobu z 10) st anémia (nizka hladina éervenych krviniek),
leukopénia (nizka hladina bielych krviniek), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych
krviniek), trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek, zloziek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi),
nauzea (pocit nevolhosti), vracanie, znizend chut do jedla, vyrdzka, Unava, abnormalne testy funkcie
pecene, hypotyreoidizmus (znizend ¢innost $titnej Zlazy), zdpcha, neuropatia (poSkodenie nervov),
kolitida (zapal hrubého ¢reva), horucka, kasel, pruritus (svrbenie), znizeny klirens kreatininu (priznak
problémov s oblickami) a hyponatrémia (nizka hladina sodika v krvi).

Predo bol liek Loqtorzi povoleny v EU?

V pripade 0s6b s nazofaryngalnym karcindmom alebo karcindmom zo skvamdznych buniek, ktory sa
vratil alebo rozsiril, sa preukazalo, ze liek Loqtorzi je Gcinny pri predlZovani ¢asu prezitia bez zhorSenia
ochorenia, aj ked' v pripade ezofagealneho karcindmu je tento rozdiel maly. Takisto sa zistilo, ze
predlzuje celkovy Cas prezitia 0séb s tymito druhmi rakoviny.

Vedlajsie Ucinky lieku Loqtorzi si podobné ako pri inych liekoch proti rakovine, ktoré si zamerané na
PD-1, a povazuju sa za zvladnutelné pomocou prislusnych opatreni.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Logtorzi st vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Loqtorzi?

Spoloc¢nost, ktora liek Logtorzi uvadza na trh, poskytne pacientom bezpeénostnul kartu s informaciami
o rizikach lieku, ako aj pokyny o tom, kedy sa obratit lekara, ak sa u nich vyskytnd priznaky vedlajsich
ucinkov suvisiacich s imunitnym systémom.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Logtorzi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Logtorzi sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Logtorzi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Loqtorzi

DalSie informécie o lieku Logtorzi sa nachadzaju na webovej stranke agenttiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/logtorzi.
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