® Hospital Universitario SERVICIO DE FARMACIA

B

suaveid RAMON y Cajal

4
‘a) S
* _5GS.

LENVIMA 10MG CAPSULAS DURAS C/30 Y 4MG CAPSULAS DURAS C/30
EISAl FARMACEUTICA S.A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: LENVATINIB

Evaluado y seleccionado por la Comision de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

GRUPO TERAPEUTICO: LO1XE —Antineoplasicos inhibidores de la Protein -Kinasa

Presentacion en capsulas duras: LENVIMA 4 mg capsulas duras Tapa y cuerpo de color rojo amarillento,
de 14,3 mm de longitud aproximadamente, con la inscripcion en tinta negra “?" en la tapa y "LENV 4 mg” en
el cuerpo. LENVIMA 10 mg cépsulas duras Tapa de color rojo amarillento y cuerpo de color amarillo, de
14,3 mm de longitud aproximadamente, con la inscripcién en tinta negra “?” en la tapa y “‘LENV 10 mg” en
el cuerpo. Cada envase de Lenvima® consta de 30 unidades y esta perfectamente identificado con:

» Nombre comercial

* Nombre del principio activo
» |Lista de excipientes

= Dosis en miligramos

» Forma farmacéutica

= Via de administracion

= lote

» Caducidad

» Condiciones de conservacion
= Cébdigo Nacional

» Laboratorio fabricante

* Informacién técnica complementaria relativa a:

= Posologia y forma de administracién.

» Nivel de informacién sobre utilizacién del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones.
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» Nivel de informacion sobre vigilancia farmacolégica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el

medicamento.
» Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad

1- Segun la ficha técnica de aprobacién del farmaco por la AEMPS (se adjunta), LENVIMA® esta
indicado en:

a. Carcinoma diferenciado de tiroides (CDT): LENVIMA como monoterapia esta indicado
para el tratamiento de pacientes aduitos con carcinoma diferenciado de tiroides (CDT
papilar, folicular o de células Hurthle) en progresion, localmente avanzado o metastasico,
rasistente al tratamiento con yodo radioactivo (RAI).

b. Carcinoma hepatocelular (CHC): LENVIMA® como monolerapia esta indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con carcinoma hepatocelular (CHC) avanzado o irresecable
que no han recibido tratamiento sistémico previo (ver seccién 5.1).

c. Cancer endometrial (CE): LENVIMA® en combinacién con pembrolizumab esta indicado
para el tratamiento de mujeres adultas con cancer de endometrio (CE) avanzado o
recurrente en progresion, o después de haber recibido un tratamiento previo con terapia con
platino en cualquier fase y que no son aptos para un tratamiento curativo mediante cirugia o

radiacion.

2- Segun el Informe de posicionamiento terapéutico de la AEMPS:

a. Ante la decision de iniciar tratamiento con un inhibidor de tirosinaquinasa y dada la ausencia
de estudios comparativos directos y las dificultades en la comparacion entre ambos estudios
pivotales, tanto lenvatinib como sorafenib deben considerarse alternativas validas para el
tratamiento del CDT refractario a lodo 131 en progresidn. La eleccién del tratamiento debera
realizarse atendiendo a las caracleristicas del paciente de acuerdo a las poblaciones
incluidas en los estudios, fundamentalmente en cuanto al estado de progresidon de la
enfermedad, sintomatologia de la enfermedad, interés en obtener una respuesta radiolégica
objetiva, potencial perfil de efectos secundarios y contraindicaciones en cada caso.
Asimismo, lenvatinib debe considerarse una opcién eficaz en pacientes con CDT refractario
a lodo 131 que haya progresado a terapia previa contra VEGF/VEGFR :

b. Lenvatinib® ha sido financiado en pacientes con carcinoma hepatocelular no tratado,
avanzado, no resecable en adultos con insuficiencia hepatica Child-Pugh grado A y un
ECOG de 0 o 1. La eleccion entre lenvatinib y sorafenib tendra en consideracion criterios de

eficiencia.

3- En cancer de endometrio, segin el estudio Estudio 309 / KEYNOTE-775 Lenvatinib mas
pembrolizumab mejoran con significancia estadistica la supervivencia global, la supervivencia libre
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de progresion y la tasa de respuesta objetiva versus quimioterapia en cancer de endometrio
avanzado después de al menos una terapia sistémica previa, estudio que provocé la aprobacién de
este farmaco para esta indicacién.

Disponible en: hitps://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03517449

Se adjunta bibliografia.

Madrid, a 13 de julio de 2022

DRA. ANA ALVAREZ DIAZ
JEFA DEL SERVICIO DE FARMACIA
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