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Lorviqua (/orlatinib)
Prezentare generala a Lorviqua si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lorviqua si pentru ce se utilizeaza?

Lorvigua este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu cancer pulmonar
fara celule mici, cand boala este avansata si ALK-pozitiva, adica celulele canceroase contin anumite
modificari care afecteaza gena responsabild pentru o proteinda numita ALK (kinaza limfomului
anaplazic).

Lorviqua se utilizeaza in monoterapie cand boala nu a fost tratata anterior cu alte medicamente din
aceeasi clasa, numite inhibitori de tirozin kinaza ALK.

Lorviqua se utilizeaza si in monoterapie cand boala s-a inrautatit in pofida tratamentului cu alti
inhibitori de tirozin kinaza ALK, si anume alectinib, ceritinib si crizotinib.

Lorviqua contine substanta activa lorlatinib.

Cum se utilizeaza Lorviqua?

Lorviqua se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul cu Lorviqua trebuie
initiat si supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Inainte de inceperea tratamentului trebuie testatd forma de cancer pe care o are pacientul, pentru a
confirma ca are modificarea genetica care afecteaza ALK.

Lorviqua este disponibil sub forma de comprimate pentru administrare orala, iar doza recomandata
este de 100 mg o data pe zi. Daca apar anumite reactii adverse, medicul poate reduce doza sau poate
intrerupe temporar tratamentul. Tratamentul poate fi oprit definitiv daca boala se agraveaza sau daca
reactiile adverse devin prea severe.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lorviqua, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lorviqua?

ALK face parte din familia de enzime numite receptori de tirozin kinaza, care sunt implicate in
cresterea celulelor si in dezvoltarea de noi vase de sange care le alimenteaza. La pacientii cu cancer
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pulmonar fara celule mici ALK-pozitiv, se produce o forma anormala de ALK care stimuleaza diviziunea
si cresterea necontrolata a celulelor canceroase.

Substanta activa din Lorviqua, lorlatinibul, este un inhibitor de tirozin kinaza. Actioneaza blocand
activitatea ALK, reducand astfel cresterea si raspandirea celulelor canceroase.

Ce beneficii a prezentat Lorviqua pe parcursul studiilor?

Cancer pulmonar fara celule mici ALK-pozitiv in stadiu avansat tratat anterior cu un inhibitor
de tirozin kinaza ALK

Lorviqua a fost eficace in tratarea cancerului pulmonar fara celule mici ALK-pozitiv intr-un studiu
principal care a cuprins 139 de pacienti la care boala se inrautatise in pofida tratamentului fie cu
alectinib sau ceritinib, fie cu crizotinib si alt inhibitor de tirozin kinaza ALK. in acest studiu, Lorviqua nu
a fost comparat cu alt tratament sau cu placebo (un preparat inactiv).

Raspunsul la tratament a fost evaluat prin scanari corporale si criterii standardizate folosite pentru
evaluarea tumorilor solide, raspunsul complet fiind atunci cand pacientul nu mai avea semne de
cancer. Aproximativ 43 % din pacientii tratati anterior cu alectinib sau ceritinib au fost considerati de
medicii lor ca avand o reactie completa sau partiala la Lorviqua.

Dintre pacientii tratati anterior cu crizotinib si cu alt inhibitor de tirozin kinaza ALK, aproximativ 40 %
au avut un raspuns complet sau partial la Lorviqua.

Lorviqua a fost eficace si atunci cdnd cancerul se réspandise la creier. in functie de tratamentul
anterior urmat de pacienti, aproximativ 67 % si 52 % din pacientii tratati cu Lorviqua nu aveau semne
de cancer la creier sau semnele de cancer se redusesera.

Cancer pulmonar fara celule mici ALK-pozitiv in stadiu avansat netratat anterior

Un studiu principal, care a cuprins 296 de pacienti cu cancer pulmonar fara celule mici ALK-pozitiv care
nu fusesera tratati anterior cu alt inhibitor de tirozin kinaza ALK, a constatat ca Lorviqua este mai
eficace decat crizotinibul in prevenirea agravarii bolii.

La pacientii carora li s-a administrat crizotinib, boala s-a agravat, in medie, dupa aproximativ 9 luni de
tratament; intrucat boala s-a agravat la foarte putini pacienti tratati cu Lorviqua, nu s-a putut calcula
numarul de luni pana la agravarea bolii. Beneficiile Lorviqua au fost sustinute si de datele studiilor care
au demonstrat ca 76 % din pacientii carora li s-a administrat Lorviqua au avut un raspuns complet sau
partial, fatd de 58 % din pacientii care au primit crizotinib. In plus, réspunsurile la Lorviqua au durat
mai mult fata de crizotinib.

Lorviqua a fost eficace si la pacientii la care cancerul se raspandise la creier. Aproximativ 66 % din
pacientii tratati cu Lorviqua nu aveau niciun semn de cancer la creier sau semnele de cancer se
redusesera, fata de aproximativ 20 % din cei care primisera crizotinib.

Care sunt riscurile asociate cu Lorviqua?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lorviqua (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt hipercolesterolemie (nivel ridicat de colesterol in sange), hipertrigliceridemie (nivel ridicat de
trigliceride In sange, un tip de grasimi), edem (retentie de lichid), neuropatie periferica (leziuni ale
nervilor mainilor si picioarelor), crestere in greutate, probleme de gandire, de invatare si de memorie,
oboseald, artralgie (dureri articulare), diaree si efecte asupra starii de spirit. Cele mai frecvente reactii
adverse grave asociate cu Lorviqua (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 100) sunt probleme de
gandire, de invatare si de memorie si pneumonita (inflamatie a plamanilor).
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Lorviqua este contraindicat impreuna cu medicamentele numite ,inductori puternici de CYP3A4/5”
deoarece medicamentele combinate pot afecta ficatul si pot reduce cantitatea de Lorviqua din sange.
Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lorviqua, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Lorviqua in UE?

Lorviqua este eficace in tratamentul pacientilor cu cancer pulmonar fara celule mici ALK-pozitiv
netratati anterior sau la care boala s-a agravat in pofida tratamentului cu alti inhibitori de tirozin kinaza
ALK. Lorviqua este eficace si atunci cand cancerul s-a raspandit la creier.

Pentru pacientii cu cancer pulmonar fara celule mici ALK-pozitiv in stadiu avansat sunt disponibile
foarte putine alte tratamente, iar reactiile adverse asociate cu Lorviqua sunt gestionabile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Lorviqua sunt mai mari
decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Lorviqua a primit ,autorizare conditionata”. Se asteapta dovezi suplimentare despre acest medicament,
pe care compania are obligatia sa le furnizeze. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou
aparute, iar aceasta prezentare generala va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Lorviqua?

Avand in vedere ca Lorviqua a primit autorizatie conditionatd, compania care comercializeaza Lorviqua
va efectua un studiu al medicamentului pe pacienti la care boala s-a inrautatit dupa tratamentul cu
alectinib sau ceritinib.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lorviqua?

Pentru a caracteriza suplimentar beneficiile Lorviqua, compania care comercializeaza medicamentul va
furniza rezultatele finale ale studiului care compara Lorviqua cu crizotinib la pacienti cu cancer
pulmonar fara celule mici ALK-pozitiv netratati anterior cu alt inhibitor de tirozin kinaza ALK.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lorviqua, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lorviqua sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Lorviqua sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru
protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lorviqua

Lorviqua a primit autorizatie de punere pe piata conditionata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 6 mai
20109.

Informatii suplimentare cu privire la Lorviqua sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lorvigua.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2022.
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