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Lorviqua (/orlatinib)
Prehlad o lieku Lorviqua a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lorviqua a na ¢o sa pouziva?

Lorviqua je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s pokrocilym nemalobunkovym
karcindmom pltc (NSCLC) s pozitivitou kinazy anaplastického lymfomu (tzv. ALK-pozitivnym). To
znamena, ze v rakovinovych bunkach doslo k urcitym zmenam postihujdcim gén, ktory je zodpovedny
za protein nazyvany ALK,

Liek Lorviqua sa pouziva samostatne v pripade, Ze ochorenie nebolo predtym liecené inymi liekmi z
rovnakej triedy, znamymi ako inhibitory tyrozinkinazy ALK (TKI).

Liek Lorviqua sa takisto pouziva samostatne v pripade, ze ochorenie sa zhorsilo napriek liecbe inymi
inhibitormi ALK TKI vratane alektinibu, ceritinibu a krizotinibu.

Liek Lorvigua obsahuje liecivo lorlatinib.

Ako sa liek Lorviqua pouziva?

Vydaj lieku Lorviqua je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu liekom Lorviqua ma zacdat a sledovat lekar,
ktory ma skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Pred zacdatim lie¢by sa ma testom potvrdit, Ze rakovina pacienta méa genetick( zmenu ovplyvriujlcu
ALK.

Liek Lorviqua je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami a odporacana davka je 100 mg
jedenkrat denne. Ak sa u pacienta objavia niektoré vedlajsie Gcinky, lekdr mdze davku znizit alebo
lie¢bu doéasne prerusit. Ak sa ochorenie zhorsi alebo sa vedlajsie Ucinky stanu prili§ zavazné, lie¢bu
mozno Uplne zastavit.

Viac informécii o pouzivani lieku Lorviqua si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Lorviqua ucinkuje?

ALK patri do skupiny enzymov nazyvanych receptorové tyrozinkinazy. Tie sa podielaju na raste buniek
a tvorbe novych krvnych ciev, ktoré ich zasobuju. U pacientov s ALK-pozitivnym karcindmom NSCLC sa
vytvara abnormalna forma ALK, ktora spOsobuje nekontrolované delenie a rast rakovinovych buniek.
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Lie¢ivo lieku Lorviqua, lorlatinib, je inhibitor tyrozinkindzy. U&inkuje tak, Ze blokuje aktivitu ALK, &m
obmedzuje rast a Sirenie rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Lorviqua boli preukazané v stuadiach?

ALK-pozitivny pokrocily karcindm NSCLC, ktory bol predtym lieceny inhibitormi ALK TKI

V jednej hlavnej studii zahffajlcej 139 pacientov, ktorych ochorenie sa napriek liecbe bud' alektinibom
alebo ceritinibom alebo krizotinibom a inymi inhibitormi ALK TKI zhorSilo, bol liek Lorviqua ucinny pri
lieCbe ALK-pozitivneho karcindmu NSCLC. V tejto Studii sa liek Lorviqua neporovnaval so Ziadnou inou
lieCbou ani s placebom (zdanlivym liekom).

Odpoved' na lieCbu sa posudzovala na zaklade snimok tela a Standardizovanych kritérii pouzivanych
na posudzovanie solidnych nadorov, pricom za Uplnd odpoved sa povazoval stav, ked pacient
nevykazoval ziadne znamky rakoviny. Priblizne 43 % pacientov, ktori boli predtym lieceni alektinibom
alebo ceritinibom, podla lekarov vykazovalo UpIna alebo Ciasto¢nu odpoved na liek.

Z pacientov, ktori boli v minulosti lieCeni krizotinibom a inymi inhibitormi ALK TKI, dosiahlo Uplnu alebo
Ciasto¢nu odpoved na liek Lorviqua asi 40 % pacientov.

Liek Lorviqua bol takisto ucinny, ak sa rakovina rozsirila do mozgu. V zavislosti od toho, aku liecbu
pacienti predtym dostavali, sa priblizne u 67 % a 52 % pacientov lieCenych liekom Lorviqua
neznamenali zndmky rakoviny v mozgu alebo sa znamky rakoviny obmedzili.

Predtym nelieceny ALK-pozitivhy pokrocily karcinom NSCLC

V jednej hlavnej studii s 296 pacientmi s ALK-pozitivnym karcin6mom NSCLC, ktori predtym neboli
lieCeni inymi inhibitormi ALK TKI, sa zistilo, Ze liek Lorviqua je pri prevencii zhorSovania ochorenia
ucinnejsi ako krizotinib.

Stav pacientov, ktorym sa podaval krizotinib, sa priblizne po 9 mesiacoch lieCby zhorsil. KedZe len u
velmi malo pacientov uzivajlcich liek Lorviqua sa stav zhorsil, nebolo mozné vypoditat, kolko mesiacov
uplynulo do zhorsenia ochorenia. Prinos lieku Lorviqua bol dalej podporeny Udajmi zo Studie, z ktorych
vyplynulo, ze 76 % pacientov, ktori dostavali liek Lorviqua, dosiahlo Uplnu alebo Ciastocnl odpoved v
porovnani s 58 % pacientov, ktori dostavali krizotinib. Okrem toho odpoved na liek Lorviqua
pretrvavala dlhsie ako na krizotinib.

Liek Lorvigua bol Gdinny aj u pacientov, u ktorych sa rakovina rozsirila do mozgu. Priblizne 66 %
pacientov lieCenych liekom Lorviqua nemalo Ziadne priznaky rakoviny v mozgu alebo sa priznaky
rakoviny znizili v porovnani s priblizne 20 % pacientov, ktori dostavali krizotinib.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Lorviqua?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Lorviqua (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 5) su
hypercholesterolémia (vysoka hladina cholesterolu v krvi), hypertriglyceridémia (vysoka hladina
triglyceridov, typu tukov, v krvi), edém (hromadenie tekutin), periférna neuropatia (posSkodenie nervov
v rukach a chodidlach), zvysenie telesnej hmotnosti, problémy s myslenim, ué¢enim a pamaétou),
Unava, artralgia (bolest kibov), hnacka a Gc¢inky na néladu. Naj¢astejsie zavazné vedlajsie tcinky lieku
Lorviqua (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu zo 100) st problémy s myslenim, uéenim a pamaéatou
a pneumonitida (zapal pluc).

Liek Lorviqua sa nesmie pouzivat spolu s liekmi znamymi ako silné induktory CYP3A4/5, pretoze takto
kombinované lieky mdzu poskodit peceri a znizit mnozstvo lieku Lorviqua v krvi. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Lorviqua sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.
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Preco bol liek Lorviqua povoleny v EU?

Liek Lorvigua je ucinny pri lieCbe pacientov s ALK-pozitivnym karcindmom NSCLC, ktori predtym neboli
lieCeni alebo ktorych ochorenie sa napriek liecbe inymi inhibitormi ALK TKI zhorsilo. Liek Lorvigua je
ucinny aj vtedy, ked sa rakovina rozsirila do mozgu.

Pre pacientov s pokrocilym ALK-pozitivhym karcindmom NSCLC je k dispozicii velmi malo inych liekov a
vedlajsie ucinky lieku Lorviqua su kontrolovatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Lorviqua su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Lorvigua bol povoleny s tzv. podmienkou. To znamena, ze sa ¢aka na dalSie dokazy o lieku, ktoré
musi spolo¢nost predlozit. Agentlra kazdy rok prehodnocuje vsetky nové dostupné informacie a podla
potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Lorviqua dosial’ neboli predlozené?

KedZze liek Lorviqua bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktora liek Lorviqua uvadza na trh, vykona
Studiu s liekom u pacientov, ktorych ochorenie sa po liecbe alektinibom alebo ceritinibom zhorsilo.

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

Na dalSie spresnenie prinosu lieku Lorviqua poskytne spoloénost, ktord liek uvadza na trh, koneéné
vysledky Studie porovnavajucej liek Lorviqua s krizotinibom u pacientov s ALK-pozitivnym karcindmom
NSCLC, ktori v minulosti neboli lieCeni inymi inhibitormi ALK TKI.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Lorviqua sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Lorviqua sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lorviqua

Lieku Lorvigua bolo 6. maja 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v celej
EU.

Dalgie informécie o lieku Lorviqua sa nachddzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lorvigua.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 01-2022
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