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Lenvima (/envatinib)
A Lenvima-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Lenvima és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Lenvima az alabbi betegségekben szenveds felnéttek kezelésére szolgdld daganatellenes gyogyszer:

o differencidlt pajzsmirigy karcindma, a pajzsmirigy follikularis sejtjeibdl kiinduld daganattipus. A
Lenvima-t 6nmagaban alkalmazzak progressziv, lokalisan elérehaladott vagy a szervezet mas
részeire atterjedt, és a radioaktiv jodra nem reagalé daganat esetén;

e hepatocelluldris karcindma (a majdaganat egy tipusa). A gydgyszert 6nmagaban alkalmazzak olyan
betegeknél, akik korabban szajon at vagy injekcidban nem kaptak daganatellenes gyogyszert, és
akiknek a daganata el6rehaladott vagy m(téti iton nem eltavolithaté;

e endometrialis karcindma (a méhnyalkahartya daganatos megbetegedése). Egy masik
daganatellenes gydgyszerrel, a pembrolizumabbal egyiitt alkalmazzak olyan betegeknél, akiknek a
betegsége el6rehaladott vagy a korabbi, platinaalapu daganatellenes gydgyszerekkel végzett
kezelést kovetben kiljult, amennyiben a daganat mitéti kezelése vagy sugarkezelése nem
lehetséges.

A Lenvima hatdéanyaga a lenvatinib.

Hogyan kell alkalmazni a Lenvima-t?

A Lenvima csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezé orvosnak kell elkezdenie és felligyelnie.

A gyodgyszer kapszula formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. Az
ajanlott adag a kezelendd betegségtdl fugg. A kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szdmara
elényos és nincs tul sok mellékhatasa.

A mellékhatasok kezelése érdekében a kezelGorvos donthet Ggy, hogy csokkenti az adagot, illetve
atmenetileg felfiiggeszti a kezelést. Bizonyos esetekben a kezelést véglegesen le kell allitani.
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A Lenvima alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lenvima?

A Lenvima hatdanyaga, a lenvatinib egy tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja az
ugynevezett tirozin-kindz enzimek aktivitasat. Ezek az enzimek bizonyos receptorokban (példaul VEGF,
FGFR és RET receptorokban) taldlhatok meg a daganatos sejtekben, ahol szamos folyamatot
aktivalnak, példaul a sejtosztodast és az Uj vérerek novekedését. Ezen enzimek gatlasaval a lenvatinib
megakadalyozza az Uj vérerek kialakulasat, elvagva a daganatos sejtek névekedését biztositd
vérellatast, és csokkentve novekedésiiket. A lenvatinib az immunrendszer (a szervezet természetes
védekez6 rendszere) mikodését is megvaltoztathatja.

Milyen elonyei voltak a Lenvima alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Differencialt pajzsmirigy karcindma

A Lenvima egy f6 vizsgalatban hatékonyabbnak bizonyult a placebénal (hatéanyag nélkili kezelés) a
betegség progresszidjanak lassitasaban. A vizsgalatban 392, differencidlt pajzsmirigy karcindmaban
szenvedoé feln6tt beteg vett részt, akiknél a betegség az el6z6 évben progresszié jeleit mutatta és nem
reagalt a radioaktiv jéddal végzett kezelésre. A hatasossag f6 mutatdja az volt, hogy a betegek meddig
éltek a betegség sulyosbodasa nélkll: a Lenvima-t szed6 betegek esetében ez atlagosan 18,3 hénap
volt, a placebot szed6 betegek esetében megfigyelt 3,6 honappal szemben.

Hepatocellularis karcindoma

Egy f6 vizsgdlatban a Lenvima legalabb olyan hatékonynak bizonyult a betegek élettartamanak
meghosszabbitdsaban, mint egy masik daganatellenes gyogyszer, a szorafenib. A vizsgalatban 954,
hepatocellularis karcindmaban szenvedd beteg vett részt, akiket korabban a daganatuk miatt nem
kezeltek, és akiknél a daganatot nem lehetett mitéti Gton eltavolitani. A Lenvima-val kezelt betegek
tulélése atlagosan 13,6 hdnap volt, mig a szorafenibbel kezelt betegek esetében 12,3 hdénap.

Endometrialis karcinéma

Egy 827 olyan beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban, akiknél a daganat a platinaalapu kezelést
kovetGen sulyosbodott, a pembrolizumabbal kombinalt Lenvima hatékonyabbnak bizonyult a standard
hénap, mig a standard terapiaval kezelt betegeké 11,4 honap volt; a betegség sulyosbodasaig eltelt
id6 atlagosan 7,2 hdnap, illetve 3,8 hdnap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Lenvima alkalmazasa?

A Lenvima leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koézil tobb mint 3-nal jelentkezhet) a magas
vérnyomas, hasmenés, csokkent étvagy és testtomeg-csokkenés, faradékonysag, hanyinger, fehérje a
vizeletben (proteinuria), a szajnyalkahartya gyulladasa (sztomatitisz), hanyas, rekedtség (diszfénia),
fejfajas és palmaris-plantaris eritrodizesztézia szindroma (PPE - kilitések és érzéketlenség a tenyéren
és a talpon). Pembrolizumabbal egyutt alkalmazva a leggyakoribb mellékhatdsok, amelyek 10 beteg
kozul tobb mint 2-nél jelentkezhetnek, k6zé tartozik a pajzsmirigy-alulmikodés (hipotiroidizmus), az
iztleti fajdalom, a székrekedés, a hagyuti fert6zés, a hasi fajdalom, a gyengeség, az alacsony
vOrosvértestszam (vérszegénység) és a vér alacsony magnéziumszintje (hipomagnezémia) is.
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A leggyakoribb sulyos mellékhatasok k6zé tartozik a veseelégtelenség és a vesekarosodas; a sziv- és
keringési problémak, példaul szivelégtelenség és a vérrogok az artériakban, ami széllitéshez vagy
szivrohamhoz vezet; vérzés az agyban vagy a szajiuregbdl a gyomorba vezeté megduzzadt erekbdl; a
~poszterior reverzibilis enkefalopatia szindréma”, amelyet fejfajas, zavartsag, gércsrohamok és
latédsvesztés jellemez; majelégtelenség, hepatikus enkefalopatia (majelégtelenség miatt kialakuld
agykarosodas), széllités és szivroham. A Lenvima alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Lenvima-t szoptatd nék nem szedhetik. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhaté.

Miért engedélyezték a Lenvima forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Lenvima alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Differencidlt pajzsmirigy
karcindbma esetén a gyogyszer klinikailag relevans mértékben meghosszabbitotta azt az id6tartamot,
ameddig a betegek a betegségiik sulyosbodasa nélkul éltek. El6rehaladott hepatocellularis karcindmas
betegek esetén, akiknek a progndzisa rossz és kevés kezelési lehetéség all a rendelkezéslikre, a
Lenvima ugyanolyan hatékonynak bizonyult az élettartam meghosszabbitdsaban, mint a szorafenib. A
platinaalapu kezelésre nem reagdld vagy a kezelést kévetden kitjult endometridlis daganatban
szenved6 betegeknél a progndzis szintén rossz, a Lenvima és pembrolizumab kombinacidja pedig
értékes kezelési lehet8séget nyujt. A biztonsagossagot illetden az Ugyndkség tgy vélte, hogy a
Lenvima mellékhatédsainak tébbsége a dozis csokkentésével vagy a kezelés atmeneti felfliggesztésével
medfeleléen kezelhetd; pembrolizumabbal egyltt alkalmazva nem allnak fenn varatlan biztonsagossagi
aggalyok.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lenvima biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lenvima biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Lenvima alkalmazasaval kapcsolatban felmertilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lenvima alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lenvima-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. majus 28-an a Lenvima az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt kapott.

A Lenvima-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 11-2021.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lenvima
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