Forkortet produktinformation for Lorviqua ® (Lorlatinib)
Tabletter: 25 mg/100 mg lorlatinib
Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Leeger og sundhedspersonale anmodes om
at indberette alle formodede bivirkninger.
Indikationer: Behandling af voksne patienter med anaplastisk lymfomkinase-positiv (ALK positiv),
fremskreden ikke smacellet lungecancer (NSCLC), der ikke tidligere er behandlet med en ALK-haemmer, ved
sygdomsprogression efter behandling med alectinib eller ceritinib, som den farste ALK tyrosinkinasehaemmer
(TKI) behandling, eller crizotinib og mindst en anden ALK TKL
Dosering*: Det er ngdvendigt at pavise ALK-positiv NSCLC for at kunne udvaelge patienter til behandling
med lorlatinib, da det er de eneste patienter, hvor der er set gavnlig effekt. Den anbefalede dosis er 100 mg
lorlatinib taget oralt en gang dagligt. Behandling skal fortsaettes, til der ses sygdomsprogression eller
uacceptabel toksicitet. Dosisafbrydelse eller dosisreduktion kan vaere pakreevet baseret pd individuel
sikkerhed og tolerabilitet. Lorlatinibs dosisreduktions-niveauer er: Farste dosisreduktion: 75 mg taget oralt en
gang dagligt. Anden dosisreduktion: 50 mg taget oralt en gang dagligt. Zldre patienter: Begreensede data.
Nedsat nyrefunktion: Anbefales ikke til patienter med svaert nedsat nyrefunktion. Nedsat leverfunktion:
Anbefales ikke til patienter med moderat til svaert nedsat leverfunktion. Paediatrisk population: Ingen data.
Kontraindikationer*: Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.
Samtidig anvendelse af en staerk CYP3A4/5-inducer er kontraindiceret. Seerlige advarsler og
forsigtighedsregler vedr. brugen*: Hyperlipideemi: Anvendelsen af lorlatinib er blevet forbundet med
@gning i serumkolesterol og triglycerider. Virkninger i centralnervesystemet: Virkninger i
centralnervesystemet, herunder psykotiske virkninger og aendringer af den kognitive funktion, humgr, mental
tilstand eller tale kan forekomme. Atrioventrikuleer blok: Der skal tages et elektrokardiogram (EKG) far
pabegyndelse af behandlingen og manedligt derefter, saerligt hos patienter med preedisponerende tilstande
mht. forekomst af klinisk signifikante hjertehaendelser. Dosisjustering for de patienter, der udvikler AV-blok
kan veere ngdvendig. Fald i venstre ventrikels uddrivningsfraktion: Hos patienter, som udvikler relevante
kardiale symptomer under behandlingen, skal kardiologisk monitorering, herunder maling af LVEF, overvejes.
Lipase- og amylasestigning: Kan forekomme. Risiko for pankreatitis bar overvejes hos patienter, der far
lorlatinib pga. samtidig hypertriglycerideemi og/eller en potentiel intrinsik mekanisme. Interstitiel
lungesygdom/pneumonitis: Alvorlige eller livstruende pulmonale bivirkninger svarende til ILS/pneumonitis
ved anvendelse af lorlatinib kan forekomme. De patienter, der far en forveerring af respirationssymptomer,
der tyder pa ILS/pneumonitis, skal straks evalueres med henblik pa ILS/pneumonitis. Hypertension: Der er
indberettet hypertension. Blodtrykket skal veere kontrolleret fgr behandlingen pabegyndes. Blodtrykket skal
monotoreres efter 2 uger og derefter mindst én gang om maneden. Lorlatinib skal tilbageholdes og
genoptages ved en reduceret dosis eller seponeres permanent baseret pa svaerhedsgrad. Hyperglykeemi: Er
forekommet hos patienter. Fgr pabegyndelse af lorlatinib ber fastende serumglukose vurderes, og derefter
periodisk monitoreres. Lorlatinib skal tilbageholdes og genoptages ved en reduceret dosis eller seponeres
permanent. Lactoseintolerans: Leegemidlet indeholder lactose som hjzelpestof. Bar ikke anvendes til patienter
med herediteer galactoseintolerans, total lactasemangel eller glucosegalactosemalabsorption.
Interaktioner*: Anvendelsen af en steerk CYP3A4/5-inducer sammen med lorlatinib er kontraindiceret.
Grapefrugtprodukter kan ogséa @ge lorlatinibs plasmakoncentration og skal undgas. Hvis en staerk CYP3A4/5-
haemmer skal administreres samtidigt, anbefales en dosisreduktion af lorlatinib. Samtidig administration af
lorlatinib med CYP3A4/5-substrater med snaevert terapeutisk indeks, herunder, men ikke begraenset til,
alfentanil, ciclosporin, dihydroergotamin, ergotamin, fentanyl, hormonel kontraception, pimozid, quinidin,
sirolimus og tacrolimus, undgas, da koncentrationen af disse laegemidler kan reduceres af lorlatinib.Virkning
pa evnen til at fore motorkeretgaj og betjene maskiner: Lorlatinib pavirker i moderat grad evnen til at fore
motorkaretgj og betjene maskiner. Graviditet og amning*: Lorlatinib ma ikke anvendes af gravide og
ammende. Bivirkninger*: Meget almindelige: Anaemi, hyperkolesterolaemi, hypertriglycerideemi, virkninger
pa humgret, kognitive virkninger, perifer neuropati, hovedpine, synsforstyrelser, hypertension, diarré, kvalme,
forstoppelse, udslaet, artralgi, myalgi, adem, treethed, veegtstigning, forhgjet lipase, forhgjet amylase.
Almindelige: Hyperglykaemi, psykotiske virkninger, eendring i mental tilstand, virkninger pa talen,
pneumonitis, proteinuri. Ikke almindelige: PR forlaengelse i elektrokardiogram. Overdosering*: Ingen antidot.
EKG-monitorering anbefales. Markedsfaringstilladelsen: Pfizer Europe MA EEIG. Boulevard de la Plaine 17,
1050 Bruxelles, Belgien.

Leegemiddelform og styrke Pakningsstarrelse

Lorviqua 25 mg filmovertrukne tabletter 90 stk
Lorviqua 100 mg filmovertrukne tabletter 30 stk



Dagsaktuel pris findes pa www.medicinpriser.dk
Udlevering: BEGR
Tilskud: Nej

De med * maerkede afsnit er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det EMA godkendte
produktresumé. Produktresuméet kan vederlagsfrit rekvireres hos Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, tif. 44 20 11 00.
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Hvis dette er et printet materiale, kan du opleve at pligtteksten er opdateret efter materialet er trykt. Med
denne QR kode har du altid adgang til den nyeste version.

[m] ™

T
URL: https://www.pfi.sr/UnQ


https://www.pfi.sr/UnQ
http://www.medicinpriser.dk/

