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ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor
adulti cu NSCLC ALK+ in stadiu avansat, a caror
boala a progresat dupa alectinib sau ceritinib ca
prima terapie ALK TKI sau crizotinib si cel putin un
alt ALK TKI*

zer

Oncology

Recomandati LORVIQUA 100 mg o data pe zi si oferiti
speranta pacientilor dumneavoastra dupa progresia bolii*?

LORVIQUA este contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate la lorlatinib sau la oricare dintre excipientii LORVIQUA sau in asociere cu utilizarea concomitenta de
inductori puternici ai CYP3A4/5. Pentru atentionari si precautii speciale pentru utilizare, va rugam sa consultati rezumatul caracteristicilor produsului LORVIQUA!

ALK, kinaza limfomului anaplazic; NSCLC, cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici; TKI, inhibitor de tirozin kinaza.

Referinte 1. Pfizer. LORVIQUA (lorlatinib) Sumarul Caracteristicilor Produsului,Martie 2021.2. Solomon BJ, Besse B, Bauer TM, et al. Lancet Oncol. 2018. doi: 10.1016/S1470-2045(18)30649-1. [Epub ahead of print].
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LORVIQUA 25 mgI comprimate filmate, LORVIQUA 100 mg comprimate filmate W
Acest medicament
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul
stindtdtii sunt rugati sd raporteze orice readii adverse suspectate.
Substanta ativé: lorlafinb Indicatii: Loviquo adminisfrat in monoterapie este indicat pentru tratorea
Eucien,rilor adulti cu cancer bronho-pulmonar alful decit cel cu celule mici 6\18([() avansat, poziiv pentry
inaza limfomului anaplazic &ALK) a cdror boald a progresat dupd: ® alectinib sou ceritinib ca primd ferapie
cu inhibifor tirozinkinazic (TKI) al ALK; sau e cizofinib si cel putin un alf ALK TKL. Doze si mod de
administrare: Doza recomandatd este de 100 mq lorlatinib, administratd pe cale orald, odatd pe zi
Contraindicatii: Hipersensibilitate la lorlafinib sou fa oricare dintre exdpienti Administrarea concomitentd
de inductori pitemici ai (YP3A4/5. Precautii: Hiperlipidemie: Utilizarea lorlatinib o fost asociatd cu
aresteri ale colesterolului seric si ale trigliceridelor. T|m§)U| mediv pand lo_aparitia unei cresteri severe o
valorilor serice ale colesterolului si trigliceridelor este de 201 zile (inferval: 42 pand la 518 zile) si, respectiv,
127 de zie (inferval: 15 pand la 358 de zile). Valorle serice ale colesterolului si triglicerdalor trebuie
monitorizate inaintea initierii fratamentului cu lorlafinib, la 2, 4 i 8 saptamani dupd initierea fratamentului
« lorlatinib si (]éloi, in mod regulat. Se va inifia administrarea sou se vo creste doza de medicamente
hipolipemiante, dacd este indicat. Reactii la nivelul sistemului nervos central: Au fost observate reactii la
nivelul sistemului newvos central (SNC) la acientii cdrora li s administrat lorlatinib, inclusiv modificari ale
functiei cognitive, dispozitiei sau vorbirii. Bloc atrioventricular: La pacientii care dezvoltd reactii la nivelul SNC
poate fi necesara modificarea dozei sau oprirea administrarii, Lorlatinib’a fost studiat la o grupd de padienti
dintre care s-au exdus cei cu bloc AV de gradul doi sau trei (cu exceptia celor cu stimulator cardiac) sab
orice alt bloc AV cw intervalul PR > 220 msec. Au fost raportate prelungirea infervalului PR si blocul AV la
pacientii ctirora li o administrat lorlafinib. Sciderea fractiei de ejectie a ventriculului stiing: A fost raportafd
scaderea fractiei de eéecﬂe a ventricululu sting (‘FEVS? la pacientii cirora li se administreaza lorlatinib care
au avut evaluarea FEVS la momentul initial si lo cel putin o monitorizare. Cresterea amilazei si lipazei:
Au aparut resteri ale valorilor lipazei §i/sau amilazei o pacienti cirora fi s administrat lorlafinib. Timpul
mediu ﬁ)ﬁnﬁ lo a{puriﬁo unei cresteri severe g valorilor serice dle lipazei si amilozei este de 70 de zile
Simervu: 7 piin lu 696 de zile) 5i 41 de zile (interval: 7 pin la 489 de zile). Trebuie avut n vedere riscul
e pancreatitd lo pacientii cdrora li se odministreazd lorlafinib din couza hipertrigliceridemiei concomitente
si/sau unui posibil mecanism infrinsec. Pacientii frebuie monitorizati pentru cresteri ale valorilor lipaze si
amilazei inainte de initierea tratamentului cu lotlatinib si, ulterior, in‘mod regulat, conform indicatiilor clinic.
Boald pulmonard intersfitiald/Pneumonitd: La adminisfrarea lorlafinib ou apdrut reactii adverse pulmonare
severe sau care IJ)un viafa in'pericol, ce corespund BPI/pneumonitei.Utilizarea conconitentd a inductorilor
moderafi i (YP3A4/5’ trebuie evitotd, daca este posibil, infrucdt si acestia pot reduce concentrafiile

ace obiectul unei monitorizéiri suplimentare. Acest lucru va permite |

plasmatice de lorlatinib. Administrarea concomitent de lorlatinib cu substraturi ale CYP3A4/5 w indici
terapeutici ingusti, inclusiv, dar fard limitare loalfentanil, ciclosporind, dihidroergotaming, “ergotaming,
entanil, contraceptive hormonale, pimozidd, chiniding, sirolimus i tacrolimus trebuie evitatd, infrucdt
concentratia acestor medicamente poate fi redusd de lorlafinib. Ferfilitatea, sarcina si aldptarea: Pe
parcursul tratamentului cu lorlatinib i fimp de cel putin 14 stptdméni dupd ultima dozd, pacientii de sex
masculin cu partenere de sex feminin oflate la vrsta ferfild trebuie s ufilizeze masuri contraceptive eficace,
incluziv prezenvativul, iar #)ocientii de sex masculin cu partenere grovide trebuie sd utilizeze prezervativul.
Femeile aflate la varsta fertild frebuie sftituite s evite s rimand gravide in timp ce li se administreazd
lorlatinib. O masurt contraceptivii non-hormonali foarte eficace este obligatorie pentru paciente in timpul
tratamentului v Jorlatinib, deoarece lorlatinib poate face ineficiente contraceptivele hormonale. Efecte
asupra capacitifii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Lorlatinib are influentd moderatd
asupra capaditatii de a conduce vehicule sau de o folosi utilaje. Trebuie manifestafd ﬂrecaupe |d conducerea
vehiculelor sau Tolosirea ufilajelor, infrucdt pacientii Fot prezenta reactii lo nivelul SNC. Reactii adverse:
Reactille adverse raportate cel mai frecvent au_fost hiFercolesTer()Iemie (84 4%f)' hiﬂerfrigliceridemie
(67.1%), edem (54,6%), neuropatie perifericd (47,8%), efecte cognitive (28,8%), fatigabilitate (28,1%),
arestere in greutute (26,4%) i efecte asupra dispozttiei (22,7%), halucinatii (’7,8%3. Reactia_ adversa
cea mai frecventd care a deferminat incefarea definifivi o frafamentului au fost efectele cognifive. Este
importantd raportarea reactilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului. Acest lucru permite
monitorizareq continud a rdporfului beneficiu/visc ol medicamentului. Profesionisfi din domeniul sandtatii
sunt rugati st ruFor‘reze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de raporfare.
Excipienti Nudeul comprimatului; Celulozd microcristaling, Hidrogen fosfat de calciu, Amidonglicolat de
sodiy, Stearat de magneziu Filmul comprimatulu: Hipromelozg, Lactozi monohidrat, Macrogol, Triaceting
Dioxid de fitan (E171), Oxid negru de fer (E172), Oxid rosu de fer (E172) Acest medicament a fost
autorizat conform unei proceduri numite ,,aprobare conditionafd”. Aceasta inseamnd ¢ sunt asteptate date
suplimentare referitoare la acest medicoment, '

Data primei autorizari: 06 mdi 2019 Data ultimei revizuiri; ilie 2021. Medicament
eliberat pe bazd de prescriptie medicald restrictivd Pentru informatii complete de
prescriere consultati Rezumatul Caraderisticilor Produsului. Acest matefial promofional
este destinat profesionistilor din domeniul stindtatii.
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