je v monoterapii hrazen k lécbé dospélych
pacientt s pokroc¢ilym ALK+ NSCLC, u nichz doslo
k progresi onemocnéni po: lécbhé alektinibem nebo
ceritinibem jako prvni lé¢bé ALK TKI; nebo l1é¢bé
krizotinibem a nejméné jednim dal$im ALK TKI.'

Podrobné podminky dhrady naleznete na www.sukl.cz.

Predepiste pripravek Lorviqua 100 mg 1X denné po progresi
onemocnéni, a tim dejte nadéji vasim pacientum '?

v Tento I6Givy pFipravek podléha dalSimu sledovani.

Lkrécend informace o pripravku: Lorviqua 25 mg, 100 mg potahované tablety. SloZen; Lorlatinibum 25 mg, 100 mg v jedné potahované tablets. Pomocné latky se zndmym ticinkem: monohydrét laktdzy 1,68 mg, 4,20 mg; a dalsi pomocné dtky. Indikace: Lécba
dospélych pacientdl s pokrodilym nemalobungénym karcinomem plic (NSCLC) pozitivnim na anaplastickou lymfomovou kindzu (ALK), ktefi dosud nebyli Iégeni inhibitorem ALK. Légha dospélych pacientd s pokrogilym NSCLC pozitivnim na ALK, u nichZ doglo
k progresi onemocnéni po: [6Ebé alektinibem nebo ceritinibem jako pryni Iéghé inhibitorem tyrozinkindz (TKI) ALK; nebo Iécbe krizotinibem a nejmén jednim dalsim ALK TKI. Davkovani a zpiisob poddni: Doporucend davka je 100 mg lorlatinibu uZivana peroralng
jednou denné. Na zakladg individualni bezpecnosti a snasenlivosti Ize dévku snizit na 75 mg nebo 50 mg 1x denné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lorlatinib nebo na kteroukoli pomocnou latku. Soub&zné podavéni se silnymi induktory CYP3A4/5. ZvlaStni
upozornéni; Hiaseny hyperlipidemie, Gcinky na centralni nervovy systém, atrioventrikuldrni blokada, pokles ejekéni frakce levé komory, zvyeni lipazy a amyldzy, intersticidlni plicni onemocnéni / pneumonitida, hypertenze, hyperglykemie. Je nutno predchazet
Soubsznému uzivani se substraty CYP3A4/5 s zkymi terapeutickymi indexy. Obsahuje laktdzu, pacienti se vzacnymi déditnymi problémy s intoleranci galaktdzy, ipinym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpei glukdzy a galaktdzy nemajf tento pripravek uzivat.
Interakee: Podavéni silného induktoru CYP3A4/5 s lorlatinibem je kontraindikovéno. Je nutné se wyhybat vjrobkim z grapefruitu. Pokud je soub&zné podavani silného inhibitoru CYP3A4/5 nevyhnutelné a nelze zvéZit pouZiti jiného kankomitantniho Iécivého
pripravku s nizsi schopnost inhibovat CYP3A4,/5, doporucuje se snizit dévku lorlatinibu. Je nutno predchazet soub&znému poddvani lorlatinibu a substrat CYP3A4/5 s tzkymi terapeutickymi indexy. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pacientky musi bhem Iéchy
pouZivat vysoce Uginnou nehormondlni metodu antikoncepee, protoZe lorlatinib miZe zpisobit, Ze hormondini antikoncepce nebude Gtinnd. Je-li nutné pouzivat hormondini antikoncepci, musi byt sougasné pouzivn kondom. Uginnd antikoncepce se musi ddle
pouZivat jeSté nejméné 35 dni po skonceni 16y, Muzsti pacienti musi béhem IgEby a miniméing 14 tydnd po posledni ddvee pouzivat Gginnou antikancepei, véetng kondomu, a muzsti pacienti s téhotnymi partnerkami musf pouzivat kondomy. Udaje o podvéni
lorlatinibu t8hotnym Zendm nejsou k dispozici. Kojeni ma byt béhem Iéchy lorlatinibem a po dobu 7 dnf od posledni davky preruseno. Muzi maji pred Iécbou vyhledat pomoc za Géelem Gzinného zachovani fertility. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje:
Lorlatinib ma mirmy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfi fizeni nebo obsluhovéni stroji je zapotebi opatrmosti, jelikoZ se u pacientd mohou objevit neZadouci Geinky na CNS. NeZadouci dginky: Nejcastejsi nezédouct dcinky: hypercholesterolemie,
hypertriacylglycerolemie, edém, periferni neuropatie, zvySeni télesné hmotnosti, kognitivni poruchy, inava, artralgie, prijem a poruchy nalady. Nejcastjsimi zavaznymi nezadoucimi uginky byly kognitivni poruchy a pneumonitida. Pfedavkovani; Nesxistuje Zdné
antidotum. Vizhledem k ginku na PR interval zavislému na davee se doporucuje EKG monitorovéni. Uchovavni: NevyZaduji se Zadné zviastni podminky uchovévéni. Baleni: Blistry OPA/AI/PVC se zadni stranou  hlinikové fdlie obsahujici 10 potahovanych tablet.
Baleni s 3, 9 nebo 12 blistry. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraéni islo: £U/1/13/1355/001-003. Datum posledni revize textu: 27.01.2022. Vydej lécivého
pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pipravek je hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi s omezenim. S dhradou pripravku v konkrétni indikaci se seznamte na www.sukl.cz. Pred predepsénim se, prosim, seznamte s tplnou informacf o pripravku.

ALK: anaplasticka lymfomova kindza; NSCLC: nemalobunégny karcinom plic; TKI: inhibitor tyrozinkindzy. )
Reference: 1. LORVIQUA - Souhr ddaji o pripravku (SPC). 2. Soloman BJ, Besse B, Bauer TM, et al. Lancet Oncol. 2018. doi: 10.1016/S1470-2045(18)30649-1. 3. SUKL,
Névrh Seznamu cen a dhrad LP/PZLU k 20. 3. 2022. Dostupné na: https:/ /www.sukl.cz/ sukl/navrh-seznamu-cen-a-uhrac-lp-pzlu-k-20-3-2022. Navstiveno dne 22. 3. 2022.

Souhrnné tidaje o pFipravku jsou také k dispozici na adrese; é Pﬁzer

Piizer, spol. s r.0., StroupeZnického 17, 150 00 Praha 5, tel.; +420 283 004 111, www.pfizer.cz PPAOR-CZE0020




