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Lenvima (/envatinib)
Um resumo sobre Lenvima e porque esta autorizado na UE

O que é Lenvima e para que é utilizado?

Lenvima é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com:

e carcinoma diferenciado da tiroide, um tipo de cancro que tem origem nas células foliculares da
glandula tiroide. Lenvima é utilizado em monoterapia (medicamento Unico) quando o cancro
progrediu ou se disseminou localmente ou para outras partes do corpo, e ndo responde ao
tratamento com iodo radioativo;

e carcinoma hepatocelular (um tipo de cancro do figado). E utilizado em monoterapia em doentes
que ndo tenham recebido anteriormente um medicamento contra o cancro por via oral ou injetavel
e cujo cancro esteja avancado ou ndo possa ser removido por cirurgia;

e carcinoma do endométrio (cancro do revestimento do Utero). E utilizado em associagdo com outro
medicamento contra o cancro, o pembrolizumab, em doentes cuja doenca esteja avancada ou
tenha reaparecido apds tratamento anterior que incluiu medicamentos contra o cancro a base de
platina, quando nao for possivel realizar cirurgia ou radiagdo para curar o cancro.

Lenvima contém a substancia ativa lenvatinib.
Como se utiliza Lenvima?

Lenvima sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro.

O medicamento esta disponivel na forma de capsulas a tomar por via oral uma vez por dia. A dose
recomendada depende da doenca a tratar. O tratamento é continuado enquanto for benéfico para o
doente, sem apresentar demasiados efeitos secundarios.

Para a gestdo dos efeitos secundarios, o médico pode decidir reduzir a dose ou interromper
temporariamente o tratamento. Em determinadas situagdes, o tratamento deve ser interrompido de
forma permanente.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Lenvima, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Lenvima?

A substancia ativa de Lenvima, o lenvatinib, € um inibidor da tirosina cinase. Isto significa que bloqueia
a atividade das enzimas conhecidas como tirosinas cinases. Estas enzimas podem ser encontradas em
determinados recetores (como os recetores VEGF, FGFR e RET) presentes na superficie de células
cancerigenas, onde ativam diversos processos, como a divisdo celular e o crescimento de novos vasos
sanguineos. Ao bloquear estas enzimas, o lenvatinib consegue bloquear a formacdo de novos vasos
sanguineos e, desse modo, impedir a irrigacdo sanguinea que assegura o crescimento das células
cancerigenas e reduzir o seu crescimento. O lenvatinib pode também alterar a atividade do sistema
imunitario (as defesas naturais do organismo).

Quais os beneficios demonstrados por Lenvima durante os estudos?
Carcinoma diferenciado da tiroide

Num estudo principal, foi demonstrado que Lenvima foi mais eficaz do que um placebo (tratamento
simulado) no abrandamento da progressado da doenca. O estudo incluiu 392 doentes adultos com
carcinoma diferenciado da tiroide que tinham apresentado sinais de progressdo no ano anterior e sem
resposta ao tratamento com iodo radioativo. O principal parametro de eficacia foi o periodo de tempo
que os doentes viveram sem agravamento da doenga: nos doentes a tomarem Lenvima, esse periodo
correspondeu a uma média de 18,3 meses, em comparagao com 3,6 meses nos doentes a receberem o
placebo.

Carcinoma hepatocelular

Num estudo principal, Lenvima demonstrou ser pelo menos tao eficaz como o medicamento contra o
cancro sorafenib no prolongamento do tempo de sobrevivéncia dos doentes. O estudo incluiu

954 doentes com carcinoma hepatocelular que nao tinham recebido tratamento anterior para o cancro
e cujo cancro ndo podia ser removido por cirurgia. Os doentes que receberam Lenvima viveram, em
média, 13,6 meses, em comparagdo com 12,3 meses nos doentes que tomaram sorafenib.

Carcinoma endometrial

Lenvima em associagdo com pembrolizumab demonstrou ser mais eficaz do que o tratamento padrao
num estudo principal que incluiu 827 doentes cujo cancro tinha piorado apds tratamentos a base de
platina. Os doentes viveram, em média, 18,3 meses com Lenvima e pembrolizumab e 11,4 meses com
o tratamento padrdo; o tempo que os doentes viveram sem agravamento da doenga foi, em média,
7,2 meses e 3,8 meses, respetivamente.

Quais sao os riscos associados a Lenvima?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Lenvima (que podem afetar mais de 3 em cada

10 pessoas) sdo hipertensao (tensdo arterial elevada), diarreia, diminuicao do apetite e do peso, fadiga
(cansaco), nauseas (enjoo), proteinuria (proteina na urina), estomatite (inflamacgdo do revestimento
da boca), vémitos, disfonia (perturbacdes da voz), dor de cabeca e sindrome de eritrodisestesia
palmo-plantar (PPE - erupgdo cutanea e entorpecimento das palmas das maos e plantas dos pés).
Quando utilizado em associacdo com pembrolizumab, os efeitos secundarios mais frequentes, que
podem afetar mais de 2 em cada 10 pessoas, incluem também hipotiroidismo (funcdo tiroideia
reduzida), artralgia (dor nas articulacGes), obstipacdo (prisdo de ventre), infe¢des do trato urinario,
dor abdominal (de barriga), fraqueza, anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos) e hipomagnesemia
(niveis baixos de magnésio no sangue).
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Os efeitos secundarios graves mais frequentes incluem insuficiéncia e compromisso renais; problemas
com o coracdo e a circulagdo, tais como insuficiéncia cardiaca, coagulos sanguineos nas artérias que
causam AVC ou ataque cardiaco, hemorragia cerebral ou de vasos sanguineos inchados na passagem
da boca para o estdbmago, uma sindrome conhecida como «sindrome de encefalopatia posterior
reversivel», que se caracteriza por dores de cabeca, confusdo, convulsdes e perda de visdo,
insuficiéncia hepatica, encefalopatia hepatica (lesdo cerebral causada por insuficiéncia hepatica), AVC e
ataque cardiaco. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Lenvima,
consulte o Folheto Informativo.

A utilizacdo de Lenvima é contraindicada nas mulheres em periodo de amamentacdo. Para a lista
completa de restrigdes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Lenvima autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Lenvima sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. Nos doentes com carcinoma
diferenciado da tiroide, o medicamento demonstrou uma melhoria clinicamente relevante no periodo
de tempo vivido pelos doentes sem um agravamento da doenga. Nos doentes com carcinoma
hepatocelular avancado, com mau prognostico e poucas opgoes de tratamento, Lenvima foi tao eficaz
como o sorafenib no prolongamento da sua vida. Do mesmo modo, em doentes com cancro do
endométrio que ndo responde ou reaparece apos tratamento a base de platina, o progndstico é
reservado, e Lenvima em associacao com pembrolizumab oferece uma opgao de tratamento valiosa.
Em termos de seguranca, a Agéncia considerou que a maioria dos efeitos secundarios com Lenvima
pode ser adequadamente gerida através da reducdo da dose ou da interrupgdo temporaria do
tratamento; ndao existem preocupacdes de seguranca inesperadas quando utilizado em associagdao com
pembrolizumab.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Lenvima?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Lenvima.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Lenvima sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Lenvima sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoOes sobre Lenvima

A 28 de maio de 2015, Lenvima recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado valida para toda a
UE.

Mais informac0es sobre Lenvima podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2021.
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