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Lenvima (/envatinib)
Pregled informacija o lijeku Lenvima i zasto je odobren u EU-u

Sto je Lenvima i za $to se koristi?

Lenvima je lijek protiv raka koji se primjenjuje za lijeCenje odraslih osoba oboljelih od:

o diferenciranog karcinoma Stitnjace, vrste raka koji potjece iz folikularnih stanica stitnjace. Lenvima
se primjenjuje kao monoterapija kada je rak uznapredovao ili se lokalno prosirio u druge dijelove
tijela i ne odgovara na lije¢enje radioaktivnim jodom;

e hepatocelularnog karcinoma (vrste raka jetre). Primjenjuje se kao monoterapija u bolesnika koji
prethodno nisu primali lijek protiv raka peroralno ili injekcijom te u kojih je rak uznapredovao ili se
ne moze ukloniti kirurSkim zahvatom;

e karcinoma endometrija (raka sluznice maternice). Koristi se zajedno s drugim lijekom protiv raka,
pembrolizumabom, u bolesnica Cija je bolest uznapredovala ili se vratila nakon prethodne terapije
koja je ukljucivala lijekove protiv raka na bazi platine, kada kirurski zahvat ili zracenje za lijecenje
raka nisu mogudi.

Lenvima sadrzi djelatnu tvar lenvatinib.

Kako se Lenvima primjenjuje?

Lenvima se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u primjeni
lijekova protiv raka.

Lijek je dostupan u obliku kapsula koje se uzimaju kroz usta jednom dnevno. Preporucena doza ovisi o
bolesti koja se lijeci. LijeCenje se nastavlja sve dok bolesnik ima koristi od njega bez previse
nuspojava.

Kako bi se ublazile nuspojave, lije¢nik moze odluciti smanjiti dozu ili privremeno prekinuti terapiju. U
nekim slucajevima lijeCenje treba trajno obustaviti.

Za vise informacija o primjeni lijeka Lenvima procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Lenvima?

Djelatna tvar lijeka Lenvima, lenvatinib, inhibitor je tirozin kinaze. To znaci da onemogucuje djelovanije
enzima poznatih pod nazivom tirozin kinaze. Ti se enzimi nalaze u odredenim receptorima (kao Sto su
receptori VEGF, FGFR i RET) u stanicama raka, gdje aktiviraju nekoliko procesa, ukljucujuci diobu
stanica i rast novih krvnih Zila. Blokirajuéi te enzime lenvatinib moze zaustaviti stvaranje novih krvnih
Zila i tako prekinuti opskrbu krvlju koja omogucduje rast stanica raka, te smanijiti njihov rast. Lenvatinib
moze promijeniti i aktivnost imunosnog sustava (prirodne obrane tijela).

Koje su koristi od lijeka Lenvima utvrdene u ispitivanjima?
Diferencirani karcinom stitnjace

U jednom glavnom ispitivanju utvrdeno je da je lijek Lenvima ucinkovitiji od placeba (prividnog
lijeCenja) u pogledu usporavanja progresije bolesti. U ispitivanju su sudjelovala 392 odrasla bolesnika s
diferenciranim rakom stitnjace koji je pokazao znakove pogorsanja u prethodnoj godini i nije odgovorio
na terapiju radioaktivnim jodom. Glavno mjerilo ucinkovitosti bilo je razdoblje koje su bolesnici
prezivjeli bez pogorsanja bolesti: u bolesnika koji su uzimali lijek Lenvima to je razdoblje iznosilo
prosjecno 18,3 mjeseca, u usporedbi s 3,6 mjeseci u bolesnika koji su uzimali placebo.

Hepatocelularni karcinom

U jednom glavnom ispitivanju lijek Lenvima pokazao se barem jednako ucinkovitim u pogledu
produljenja zivotnog vijeka bolesnika kao i sorafenib, drugi lijek protiv raka. U ispitivanju je
sudjelovalo 954 bolesnika s hepatocelularnim karcinomom koji prethodno nisu lijeceni od te vrste raka
i u kojih se rak nije mogao odstraniti kirurskim zahvatom. Bolesnici koji su primili lijek Lenvima Zivjeli
su u prosjeku 13,6 mjeseci, u usporedbi s 12,3 mjeseca u bolesnika lije¢enih sorafenibom.

Karcinom endometrija

Lijek Lenvima u kombinaciji s pembrolizumabom pokazao se ucinkovitijim od standardne terapije u
glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 827 bolesnica u kojih se rak pogorsao nakon lijeCenja na bazi
platine. Bolesnice su Zivjele u prosjeku 18,3 mjeseca uz primjenu lijeka Lenvima i pembrolizumaba, a
11,4 mjeseca uz standardnu terapiju. Vrijeme tijekom kojeg su bolesnice Zivjele bez ponovnog
pogorsanja bolesti bilo je u prosjeku 7,2 mjeseca odnosno 3,8 mjeseci.

Koji su rizici povezani s lijekom Lenvima?

Najcescée nuspojave lijeka Lenvima (koje se mogu javiti u viSse od 3 na 10 osoba) jesu hipertenzija
(visoki krvni tlak), proljev, smanjeni apetit i gubitak tezine, iscrpljenost, mucnina, proteinurija
(bjelancevine u mokradi), stomatitis (upala ovojnice usne Supljine), povraéanje, disfonija (promukao
glas), glavobolja i sindrom palarno-plantarne eritrodizestezije (PPE — osip i utrnulost dlanova i tabana).
Kada se primjenjuje u kombinaciji s pembrolizumabom, najéesce nuspojave koje se mogu javiti u vise
od 2 na 10 osoba ukljucuju i hipotireozu (smanjenu funkciju stitnjace), artralgiju (bol u zglobovima),
zatvor, infekciju mokrac¢nog sustava, bol u abdomenu (trbuhu), slabost, anemiju (niske razine crvenih
krvnih stanica) i hipomagnezemiju (niske razine magnezija u krvi).

Najcescée ozbiljne nuspojave ukljucuju zatajenje bubrega i oStecenje bubrega; probleme sa srcem i
cirkulacijom kao Sto su zatajenje srca, krvni ugrusci u arterijama koji uzrokuju mozdani ili sr¢ani udar,
krvarenje u mozgu ili iz otecenih krvnih zila u kanalu izmedu usta i zeluca, sindrom poznat kao
»Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije” za koji su karakteristicne glavobolja, zbunjenost,
napadaji i gubitak vida, zatajenje jetre, hepaticka encefalopatija (oSte¢enje mozga zbog zatajenja
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jetre), mozdani udar i sréani udar. Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Lenvima
potrazite u uputi o lijeku.

Lijek Lenvima ne smiju uzimati dojilje. Potpuni popis ograni¢enja povezanih s primjenom potrazite u
uputi o lijeku.

Zasto je lijek Lenvima odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Lenvima nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u. U bolesnika s diferenciranim karcinomom
stitnjace utvrdeno je da je primjena lijeka rezultirala klinicki relevantnim produljenjem prezivljenja
bolesnika bez pogorsanja bolesti. Lijek Lenvima bio je jednako ucinkovit kao i sorafenib u produljenju
zivotnog vijeka u bolesnika s uznapredovalim hepatocelularnim karcinomom koji imaju loSu prognozu i
malo opcija lijeCenja. Slicno tome, za bolesnice s rakom endometrija koji ne odgovara na terapije na
bazi platine ili se nakon njih vraca prognoza je loSa, a Lenvima i pembrolizumab nude vrijednu opciju
lijeCenja. U pogledu sigurnosti primjene, Agencija je smatrala da se vecina nuspojava povezanih s
lijekom Lenvima moze na odgovarajuci nacin kontrolirati smanjenjem doze ili privremenim prekidom
lijeCenja. Ne postoje neocekivani razlozi za zabrinutost u pogledu sigurnosti kad se lijek primjenjuje u
kombinaciji s pembrolizumabom.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Lenvima?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Lenvima nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Lenvima kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Lenvima pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Lenvima

Lijek Lenvima dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 28. svibnja 2015.

Vise informacija o lijeku Lenvima dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 11.2021.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lenvima
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