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Lenvima (/envatinib)
Lenvima parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lenvima un kapeéc tas lieto?

Lenvima ir pretvéza zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu:

o diferencétu vairogdziedzera karcinomu, kas ir vairogdziedzera folikularo Stnu véza veids.
Lenvimalieto vienas pasas, ja VEzis ir progreséjis vai izplatijies lokali vai uz citam kermena dalam
un nereadé uz arstésanu ar radioaktivo jodu;

e hepatocelularo karcinomu (aknu véza veidu). Tas tiek lietotas vienas pasas pacientiem, kuri
iepriekS nav sanémusi pretvéza zales perorali vai injekcijas veida un kuriem vézis ir progresgjis vai
nav operéjams;

e endometrija karcinomu (dzemdes glotadas vézi). Tas lieto kopa ar citam pretvéza zalém
pembrolizumabu pacientiem, kuriem slimiba ir progres&jusi vai ir recidivéjusi péc iepriekS&jas
arstéSanas ar platinu saturoSsam pretvéza zalém, kad nav iesp&jama operacija vai staru terapija
véza arstésanai.

Lenvima satur aktivo vielu lenvatinibu.

Ka lieto Lenvima?

Lenvima var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak un japarrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietosana.

Zales ir pieejamas ka iekskigi lietojamas kapsulas vienreiz diena. Ieteicama deva ir atkariga no
arstéjamas slimibas. Terapiju turpina tikmeér, kamér pacients gust no tas labumu, ja netiek novérotas
parak daudz blakusparadibas.

Lai kontrolétu blakusparadibas, arsts var izlemt devu samazinat vai arstéSanu partraukt uz laiku.
Dazos gadijumos arstésana ir pilniba japartrauc.

Papildu informaciju par Lenvima lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Lenvima darbojas?

Lenvima aktiva viela lenvatinibs ir tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimég, ka tas bloké par tirozinkinazém
dévéto enzimu darbibu. Sie enzimi ir noteiktos receptoros (pieméram, VEGF, FGF un PDGF receptoros)
uz véza slnu virsmas un uz apkartéjo audu sSiinam (pieméram, asinsvada), kur tie aktivé vairakus
procesus, tostarp Siinu daliSanos un jaunu asinsvadu augsanu. Blokéjot Sos enzimus, lenvatinibs var
blokét jaunu asinsvadu veidoSanos un tada veida blokét asinsapgadi, kas nodrosina véza Stinu
veido$anos, un samazinat to augsanu. Lenvatinibs var ietekmét ari iminsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas) aktivitati.

Kadas bija Lenvima prieksrocibas sajos pétijumos?
Diferencéta vairogdziedzera karcinoma

Viena pamatpétijuma tika pieradits, ka Lenvima ir efektivaks par placebo (neistu arstéSanas lidzekli),
paléninot slimibas progreséSanu. P&tijuma piedalijas 392 pieaugusi pacienti ar diferencétu
vairogdziedzera karcinomu, kuriem iepriek$éja gada novéroja slimibas progresésanu un kuri nereadéja
uz radioaktiva joda terapiju. Galvenais efektivitates parametrs bija laiks, kuru pacienti dzivoja bez
slimibas pasliktinadSanas: pacientiem, kuri lietoja Lenvima, tas bija vid&ji 18,3 ménesi salidzinajuma ar
3,6 ménesiem tiem, kuri lietoja placebo.

Hepatocelulara karcinoma

Viena pamatpétijuma tika pieradits, ka Lenvima palielina pacientu dzivildzi vismaz tikpat efektivi ka
pretvéza zales sorafenibs. PEtijuma piedalijas 954 pacienti ar aknu sinu karcinomu, kuriem vézis
ieprieks nebija arstéts un kuriem vézi nebija iesp&jams izoperét. Pacienti, kuri lietoja Lenvima,
nodzivoja vid&ji 13,6 ménesus salidzinajuma ar 12,3 ménesiem pacientiem, kuri lietoja sorafenibu.

Endometrija karcinoma

Pamatpétijuma, iesaistot 827 pacientus, kuru vézis bija progreséjis péc arstésanas ar platinu
saturosam zalém, tika pieradits, ka Lenvima kombinacija ar pembrolizumabu ir efektivakas neka
standarta terapija. Pacienti nodzivoja vid&ji 18,3 ménesus, lietojot Lenvimakopa ar pembrolizumabu,
un 11,4 ménesus, lietojot standarta terapiju; laiks, ko pacienti nodzivoja bez slimibas progresésanas,
bija attiecigi vidéji 7,2 ménesi un 3,8 ménesi.

Kads risks pastav, lietojot Lenvima?

Visbiezak novérotas Lenvima blakusparadibas (vairak neka 3 no 10 cilvékiem) ir hipertensija (augsts
asinsspiediens), caureja, samazinata apetite un svars, nogurums, nelabums (slikta ddsa), proteindrija
(olbaltumvielas urina), stomatits (mutes glotadas iekaisums), vemsana, disfonija aizsmakusi balss),
galvassapes un palmari plantarais eritrodizaestézijas sindroms (PPE - izsitumi un nejutigums plaukstas
un pédas). Lietojot kombinacija ar pembrolizumabu, visbiezakas blakusparadibas, kas var rasties
vairak neka 2 no 10 cilvékiem, ir ari hipotireoze (pavajinata vairogdziedzera funkcija), artralgija (sapes
locitavas), aizcietéjums, urincelu infekcija, sapes védera, vajums, anémija (zems sarkano asins Stnu
[fmenis) un hipomagnémija (zems magnija limenis asinis).

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir nieru mazspéja un darbibas traucéjumi; sirds un asinsvadu
darbibas traucéjumi, pieméram, sirds mazspé€ja, asins recekli artérijas, kas izraisa insultu vai infarktu,
asinoSana smadzenés no piettikusiem asinsvadiem pareja no mutes uz kungi, sindroms, ko dévé par
,muguréjo atgriezenisko encefalopatijas sindromu”; to raksturo galvassapes, apmulsums, krampji un
redzes zudums, aknu mazsp€ja, aknu encefalopatija (smadzenu bojajums, ko izraisa aknu mazsp€ja),
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insults un sirdslekme. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Lenvima, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Lenvima nedrikst lietot zidiSanas laika. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Lenvimair registretas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Lenvima, parsniedz So zalu radito risku un zales
var redistrét lietoSanai ES. Pieradits, ka pacientiem ar diferencétu vairogdziedzera karcinomu zales
kltniski nozimigi uzlabo laiku, ko pacienti nodzivo, slimibai neprogreséjot. Pacientiem ar progreséjusu
aknu Stnu karcinomu, kuriem ir slikta prognoze un maz arstésanas iespéju, Lenvima mizu pagarinaja
tikpat efektivi ka sorafenibs. Lidzigi pacientiem ar endometrija vézi, kas nereagé uz arstésanu ar
platinu vai recidivé péc tas, prognoze ir slikta, un Lenvimakopa ar pembrolizumabu ir vértiga
arstésanas iespéja. Attieciba uz droSumu adentiira uzskatija, ka lielako dalu Lenvima blakusparadibu
var atbilstosi novérst, samazinot devu vai uz laiku partraucot arstésanu; lietojot kopa ar
pembrolizumabu, nav neparedzétu droSuma problému.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un nekaitigu Lenvima lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lenvima lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lenvima lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lenvima
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lenvima

2015. gada 28. maija Lenvima sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Lenvima ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2021. gada novembri.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lenvima
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