
Лорлатиниб демонстрирует выдающуюся эффективность при ALK-позитивном метастатическом немелкоклеточном раке 
легкого (мНМРЛ), что убедительно подтверждено пятилетними результатами ключевого исследования CROWN: у 60 % пациентов, 
получавших лорлатиниб в первой линии терапии, не развилось прогрессирование заболевания через 5 лет терапии. Особенно 
впечатляющими являются результаты контроля над внутричерепными метастазами (мтс): у 92 % пациентов не отмечено 
прогрессирования в головном мозге (ГМ), что подтверждает высокую эффективность препарата в предотвращении и лечении 
поражений ЦНС.

Результаты этих клинических исследований теперь используются медицинскими работниками при выборе оптимального 
метода лечения для пациентов. Ключевые ожидания врачей-онкологов от терапии: длительный контроль над заболеванием, 
особенно в ЦНС, и увеличение общей выживаемости.

В недавнем исследовании были опрошены пациенты с ALK-положительным мНМРЛ и онкологи, имеющие опыт лечения 
этого заболевания, чтобы определить, какой аспект лечения они считают наиболее важным. Хотя обе группы согласились, 
что эффективность препарата имеет решающее значение, наблюдались явные различия в приоритетах лечения. Пациенты 
подчеркивали важность контроля или предотвращения поражения головного мозга, даже если это означало повышенный 
риск возникновения побочных эффектов. Онкологи же, напротив, фокусировались на продлении жизни пациентов без 
ухудшения их состояния. Готовность столкнуться с потенциальными побочными эффектами различалась в двух группах, что 
подчеркивает необходимость эффективной коммуникации между пациентами и их лечащими врачами для принятия решения, 
основанного на открытом обсуждении баланса между эффективностью и переносимостью соответствующей терапии.

Среди наиболее частых нежелательных явле-
ний (НЯ) лорлатиниба: гиперлипидемия (72 % 
пациентов), периферические отеки (57 %), уве-
личение массы тела (44 %), периферическая 
нейропатия (44 %), которые успешно контроли-
руются медикаментозно и через модификацию 
образа жизни.

В исследовании CROWN НЯ со стороны ЦНС 
(изменения настроения — 21 %, когнитивные 
нарушения — 28 %, речевые расстройства — 6 %) 
в большинстве случаев не были постоянными.

Как правило, эти побочные эффекты купи-
ровались временным перерывом в лечении 
(примерно 1–2 недели). В большинстве слу-
чаев выраженность симптомов уменьшалась, 
и после разрешения симптомов в ряде случаев 
пациенты продолжали терапию со сниженной 
на 1 уровень дозой лорлатиниба, либо без изме-
нения дозы. В зависимости от клинической си-
туации, пациентам может быть рекомендовано 
возобновление приема лорлатиниба в снижен-
ной дозе (начальная доза минус 25 мг). Важно 
отметить, что побочные эффекты со стороны 
ЦНС были обратимы у большинства пациентов 
при проактивном лечении, и в исследовании 
CROWN только 3 из 149 пациентов оконча-
тельно прекратили прием лорлатиниба из-за 
побочных эффектов со стороны ЦНС, считав-
шихся связанными с лорлатинибом. Ключевой 
стратегией является их раннее распознавание, 
чему способствует активное вовлечение членов 

Рис. 1. Общий план управления побочными эффектами

Успешное лечение ALK-положительного мНМРЛ 
лорлатинибом — роль совместной работы 
врача и пациента
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Подготовка пациентов и лиц, осуществляющих уход, к:
1) Потенциальным побочным эффектам

•	 Проводится до начала лечения.
•	 Информирование о распространенных побочных эффектах, включая типичное время 

их возникновения и вероятность появления.
•	Предоставление общих рекомендаций об управлении побочными эффектами.
•	ВАЖНО! Коррекция дозы является стандартной практикой для управления побочными 

эффектами и не оказывает негативного влияния на эффективность лечения.
	 — Может быть рекомендовано снижение суточной дозы (редукция дозы) с шагом  
	 в 25 мг.
	 — Может быть рекомендован временный перерыв в лечении.

2) Мониторингу и сообщению о побочных эффектах

•	Побочные эффекты обсуждаются во время плановых контрольных визитов.
•	Пациенту рекомендуется немедленно связаться с лечащим врачом, если беспокоящие 

побочные эффекты появились в промежутке между визитами.
	 — Рекомендовано открытое и честное информирование врача о том, насколько  
	 побочные эффекты беспокоят пациента.

3) Оперативному устранению побочных эффектов

•	 Тактика управления определяется тем, насколько побочные эффекты беспокоят 
пациента.

•	Пациент должен быть готов к тому, что рекомендации могут включать изменение образа 
жизни, назначение дополнительных лекарств или консультации у других специалистов, 
а также возможную коррекцию дозы препарата.

4) Регулярной переоценке побочных эффектов

•	 Необходимо информировать пациента о том, что в случае возникновения побочных 
эффектов потребуется дальнейшая коммуникация, чтобы убедиться, что побочные 
эффекты уменьшились или даже исчезли.
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семьи пациента. Данные CROWN показывают, что пик возникновения этих НЯ приходится на первые 6 месяцев лечения, 
а необходимость полной отмены лорлатиниба из-за них возникает крайне редко.

Только 5 % пациентов в исследовании CROWN прекратили лечение из-за НЯ, связанных с лорлатинибом, что свидетельствует 
о высокой управляемости терапии при условии своевременного и индивидуального подхода.

Залогом успешной терапии лорлатинибом является активное взаимодействие между пациентом, его близкими и врачом. На 
рисунке представлено руководство, содержащее шаги по: подготовке пациентов и лиц, осуществляющих уход, к потенциальным 
побочным эффектам (1), мониторингу и сообщению о побочных эффектах (2), оперативному устранению побочных эффектов 
(3), и регулярной переоценке побочных эффектов (4) (рис. 1).

Пациентам рекомендуется вести дневник симптомов, а их близким — отмечать даже минимальные изменения в поведении 
или когнитивных функциях. Онкологи должны регулярно оценивать ограничения, которые НЯ вызывают у пациента, используя 
структурированные вопросы о влиянии на повседневную активность и качество жизни.

Эффективное управление НЯ позволяет сохранить качество жизни и способствует приверженности к лечению, что напрямую 
влияет на долгосрочные результаты терапии. Важно отметить, что коррекция дозы — снижение со 100 мг до 75 мг или 
временный перерыв в приеме — как правило, не приводит к снижению эффективности лечения, что подтверждено данными 
исследования CROWN. Такой индивидуальный подход позволяет обеспечить длительную переносимость терапии, что является 
критически важным условием для реализации ее максимального потенциала в отношении выживаемости.

Таким образом, успешное применение лорлатиниба в рутинной практике основывается на двух столпах: достижении выдающихся 
показателей долгосрочного контроля над болезнью, что соответствует ожиданиям врачей, и активном, индивидуальном 
управлении токсичностью, которое позволяет соблюсти баланс между эффективностью и качеством жизни, что является 
главным ожиданием пациентов.
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Регистрационный номер: ЛП 007198. Международное непатентованное название: лорлатиниб. Лекарственная форма: таблетки, покрытые пленочной
оболочкой. Состав 1 таблетка содержит: Действующее вещество: лорлатиниб 25 мг/100 мг. Фармакотерапевтическая группа: противоопухолевое средство,
ингибитор протеинтирозинкиназы. Код ATX: L01XE44. Показания к применению Препарат Лорвиква® в качестве терапии первой линии показан для лечения
взрослых пациентов с положительным по киназе анапластической лимфомы (ALK — anaplastic lymphoma kinase) распространенным немелкоклеточным раком
легкого (НМРЛ). Препарат Лорвиква® в качестве монотерапии показан для лечения взрослых пациентов с положительным по киназе анапластической лимфомы
(ALK — anaplastic lymphoma kinase) распространенным немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ), заболевание которых прогрессировало после применения
следующих препаратов: • алектиниб или церитиниб в качестве терапии первой линии ингибиторами тирозинкиназы (НТК) ALK; или • кризотиниб и как минимум
еще один НТК ALK. Противопоказания: Повышенная чувствительность к лорлатинибу или к любому вспомогательному веществу, входящему в состав препарата;
Одновременное применение с сильными индукторами CYP3A4/5; Детский возраст до 18 лет; Беременность и период грудного вскармливания. С осторожностью:
Субстраты P-gp с узким терапевтическим индексом (например, дигоксин, дабигатрана этексилат) следует применять с осторожностью в комбинации с лорлатинибом
по причине возможного снижения концентрации этих субстратов в плазме крови, поскольку лорлатиниб является умеренным индуктором P-gp. Препарат
Лорвиква® следует применять с осторожностью в сочетании с субстратами BCRP, ОАТР1В1, ОАТР1ВЗ, OCTI, МАТЕ1 и ОАТЗ, поскольку нельзя исключить
клинически значимые изменения экспозиции этих субстратов в плазме. Следует избегать совместного применения лорлатиниба и субстратов CYP3A4/5 с узким
терапевтическим индексом, таких как гормональные противозачаточные средства, алфентанил, циклоспорин, дигидроэрготамин, эрготамин, фентанил,
пимозид, хинидин, сиролимус и такролимус, поскольку лорлатиниб может снижать концентрации этих лекарственных средств. Препарат Лорвиква® не
рекомендуется принимать пациентам с нарушением функции печени средней или тяжелой степени. Этот лекарственный препарат содержит лактозу в качестве
вспомогательного вещества. Пациенты с такими редкими наследственными заболеваниями, как непереносимость галактозы, общая лактазная недостаточность
или глюкозо-галактозная мальабсорбция, не должны принимать данный лекарственный препарат. Способ применения и дозы: Рекомендуемая доза
препарата Лорвиква® составляет 100 мг перорально один раз в сутки в течение длительного времени. Лечение лорлатинибом рекомендуется при условии, что
пациент получает клиническую пользу от терапии без неприемлемой токсичности. Препарат Лорвиква® можно принимать независимо от приема пищи.
Таблетки следует проглатывать целиком (не разжевывать, не разламывать и не разделять перед проглатыванием). Коррекция дозы: Из соображений
индивидуальной безопасности и переносимости в отдельных случаях может потребоваться приостановка приема препарата и/или снижение его дозы.
Информация об уровнях снижения дозы представлена ниже. Первое снижение дозы: Лорвиква® в дозе 75 мг перорально один раз в сутки. Второе снижение
дозы: Лорвиква® в дозе 50 мг перорально один раз в сутки. Препарат Лорвиква® следует полностью отменить, если пациент не переносит дозу препарата 50 мг
при приеме один раз в сутки. Нарушение функции печени Пациентам с нарушениями функции печени легкой степени тяжести коррекция дозы препарата не
рекомендована. Информация о применении лорлатиниба у пациентов с нарушением функции печени средней или тяжелой степени ограничена. В связи с этим
препарат Лорвиква® не рекомендуется принимать пациентам с нарушением функции печени средней или тяжелой степени. Нарушение функции почек Для
пациентов с нормальной функцией почек и легкой или средней степенью нарушения функции почек [абсолютная расчетная скорость клубочковой фильтрации
(рСКФ): >30 мл/мин] коррекция дозы не требуется. Пациентам с тяжелой почечной недостаточностью (абсолютная рСКФ <30 мл/мин) рекомендуется
уменьшенная доза лорлатиниба, например начальная доза 75 мг перорально один раз в сутки (см. раздел «Фармакологические свойства»). Информация для
пациентов, находящихся на почечном диализе, отсутствует. Побочное действие: Наиболее часто регистрируемыми нежелательными лекарственными
реакциями были гиперхолестеринемия (81,1%), гипертриглицеридемия (67,2%), отек (55,7%), периферическая нейропатия (43,7%), увеличение массы тела
(30,9%),
когнитивные изменения (27,7 %), повышенная утомляемость (27,3%), артралгия (23,5%), диарея (22,9%) и изменения настроения (21,0%). Серьезные
нежелательные лекарственные реакции были зарегистрированы у 7,4% пациентов, получавших лорлатиниб. Наиболее частыми серьезными нежелательными
лекарственными реакциями были когнитивные изменения и пневмонит. Снижение дозы по причине нежелательных лекарственных реакций имело место у 20,0
% пациентов, получающих лорлатиниб. Прекращение применения препарата на постоянной основе, связанное с нежелательными лекарственными реакциями,
имело место у 3,2% пациентов, получающих лорлатиниб. Следующие побочные явления отмечались часто (>1% и <10%) и очень часто (>10%):

Системно-органный класс и нежелательная реакция Категория  
частоты

Все
степени 
тяжести,
%

Степен
и  

тяжест
и  3–4,

%
Нарушения со стороны крови и лимфатической системы
Анемия Очень часто 15,9 5,1
Нарушения обмена веществ и питания
Гиперхолестеринемия Очень часто 84,4 16,6
Гипертриглицеридемия Очень часто 67,1 16,6
Гипергликемия Часто 9,2 3,2

Системно-органный класс и нежелательная реакция
Категория

частоты
Все степени

тяжести, %
Степени 

тяжести 3–4, %

Нарушения со стороны психики

Влияние на настроение Очень часто 22,7 1,7

Психотические нарушения Часто 7,8 1,0

Изменение психического состояния Часто 2,0 1,7

Нарушения со стороны нервной системы

Когнитивные нарушения Очень часто 28,8 2,0

Периферическая нейропатия Очень часто 47,8 2,7

Головная боль Очень часто 18,0 0,7

Нарушение речи Часто 9,8 0,3

Нарушения со стороны органа зрения

Нарушение зрения Очень часто 15,3 0,3

Нарушения со стороны сосудов

Артериальная гипертензия* Очень часто 13,0 6,1
Нарушения со стороны дыхательной системы, органов грудной клетки
и средостения

Пневмонит Часто 1,4 1,0

Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта

Диарея Очень часто 22,7 1,0

Тошнота Очень часто 18,3 0,7

Запор Очень часто 15,9 0

Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей

Сыпь Очень часто 14,2 0,3

Нарушения со стороны скелетно-мышечной системы

и соединительной ткани

Артралгия Очень часто 24,7 0,7

Миалгия Очень часто 19,3 0

Общие расстройства и нарушения в месте введения

Отек Очень часто 54,6 2,4

Повышенная утомляемость Очень часто 28,1 0,7

Лабораторные и инструментальные данные

Увеличение массы тела Очень часто 26,4 5,4

Повышенный уровень липазы Очень часто 13,9 8,8

Повышенный уровень амилазы Очень часто 10,2 3,1

Передозировка: Лечение при передозировке препарата заключается в осуществлении общих поддерживающих мер. Учитывая зависимое от дозы влияние препарата
на интервал PR, рекомендуется мониторинг показателей ЭКГ. Антидота для лорлатиниба не существует. Влияние на способность управлять транспортными
средствами, механизмами: Лорлатиниб оказывает умеренное действие на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами. При
управлении транспортными средствами и работе с механизмами следует соблюдать осторожность, поскольку у пациентов возможно возникновение нарушений со
стороны ЦНС. Ознакомьтесь с полной информацией в инструкции по применению лекарственного препарата для медицинского применения Лорвиква® Инструкция по
применению лекарственного препарата для медицинского применения Лорвиква® (Регистрационное удостоверение лекарственного препарата для медицинского
применения ЛП-007198 от 20.07.2021 г. Изменение в Инструкции от 10.03.2022)

Краткая инструкция по применению лекарственного препарата
для медицинского применения ЛОРВИКВА®

ООО «Пфайзер Инновации»
Россия, 123317, Москва, Пресненская наб., д. 10, БЦ «Башня на
Набережной» (блок С).
Тел.: +7 (495) 287-50-00. Факс: +7 (495) 287-53-00

Служба Mедицинской Информации:
Medinfo.Russia@Pfizer.com
Доступ к информации о рецептурных препаратах Pfizer на интернет-
сайте www.pfizermedinfo.ru

ООО «Пфайзер Инновации»
Россия, 123317, Москва, Пресненская наб., д. 10, БЦ 
«Башня на Набережной» (блок С).
Тел.: +7 (495) 287-50-00. Факс: +7 (495) 287-53-00
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