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LENVIMA® lenvatinib

INDICATION AMM

Le lenvatinib est un inhibiteur des récepteurs tyrosine kinase (RTK) qui inhibe
sélectivement les activités kinase des récepteurs du facteur de croissance de
I'endothélium vasculaire (VEGF) VEGFR1 (FLT1), VEGFR2 (KDR) et VEGFR3
(FLT4), en plus d'autres RTK liés aux voies pro-angiogéniques et oncogéniques,
dont les récepteurs du facteur de croissance des fibroblastes (FGF) FGFR1, 2, 3 et
4, le récepteur du facteur de croissance dérivé des plaquettes (PDGF) PDGFRa et
les récepteurs KIT et RET.

LENVIMA® est indiqué dans le traitement des patients adultes atteints de carcinome
thyroidien différencié (papillaire, folliculaire, a cellules de Hiirthle) localement avancé
ou métastatique, réfractaire a l'iode radioactif (IRA) et progressif.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament soumis a prescription hospitaliere (LISTE I). Prescription réservée aux spécialistes en cancérologie ou en
oncologie médicale. Il est disponible dans les pharmacies hospitaliéres

Pris en charge par les collectivités en relais de I'ATU de cohorte selon les conditions définies a l'article L162-16-5-2 du
Code de la Sécurité sociale.

PRESENTATIONS ET CARACTERISTIQUES

Deux présentations sont disponibles, sous plaquettes thermoformées :

_——
- boite de 30 gélules dosées a 4 mg u boite de 30 gélules dosées a 10 mg

A conserver a une température inférieure a 25C. Con server hors de la portée des enfants.

POSOLOGIE

La posologie recommandée de LENVIMA® est de : 24 mg/j en une prise.

Le traitement doit étre poursuivi aussi longtemps qu'un bénéfice clinique est observé ou jusqu'a la survenue d'une toxicité
inacceptable.

INTERACTIONS

La liste compléte des médicaments pris par le patient, méme les médicaments vendus sans ordonnance devra étre fournie.

Il n'existe pas de données permettant d’exclure le risque que le lenvatinib puisse étre un inducteur du CYP3A4 ou de la P-gp
dans I'appareil digestif, ce qui pourrait éventuellement entrainer une diminution de I'exposition aux substrats du CYP3A4 ou
de la P-gp administrés par voie orale (voir liste Vidal).

On ne sait pas actuellement si le lenvatinib peut diminuer I'efficacité des contraceptifs hormonaux ; par conséquent, les
femmes qui prennent des contraceptifs hormonaux oraux doivent utiliser en plus une méthode barriere.

Tisanes ou préparation de phytothérapie : Attention aux nouvelles plantes dont les interactions sont inconnues.

EFFETS

INDESIRABLES PREVENTION CONDUITE ATENIR

Un deépistage de 'HTA doit étre réalisé | Trajtement antihypertenseur standard (IEC, ARA I,
avant initiation du traitement. Si la PA | gjyrétiques et béta bloquants) dés que PA>150 mm HG
Hypertension systolique est >140 mmHg, elle doit étre | 4, augmentation de 20 mm hg.

traitée avant I'introduction du lenvatinib. R . s Az
. ; Arrét du lenvatinib si HTA sévéere et non controlée.
En cours de traitement, I'auto-mesure

ambulatoire de la PA est nécessaire.

Surveillance particuliere chez les patients > 80 ans.

Un traitement anti-diarrhéique standard (lopéramide) en
complément d'une réhydratation orale (2 litres par jour)
peut étre mis en place.

En cas de fievre associée a la diarrhée ou si = 3 selles
liquides par jour : arrét immédiat du traitement et
thérapeutique adaptée.

Le QTc et les taux sériques d’électrolytes doivent étre
surveillés plus fréquemment

A éviter : café, boissons glacées, lait,
fruits et légumes crus, céréales, pain
Diarrhée complet et I'alcool.
Un traitement préventif antidiarrhéique
est envisageable.




EFFETS
INDESIRABLES

PREVENTION

CONDUITE A TENIR

Perte d’appétit,
nausées,

vomissements,
dysgueusie

A conseiller : boisson entre les repas,
plusieurs petits repas légers, aliments a
fort pouvoir calorique et absorption lente
de la nourriture

A éviter : aliments frits, gras ou épicés.

Traitement antiémétique standard éventuel.

Le patient ne doit pas reprendre la prise ou doubler la
suivante en cas de vomissements. Si vomissement >1 par
24h, arrét du traitement et adaptation posologique a voir
avec le spécialiste en oncologie.

A conseiller: repos fréquent, bonne
Céphalées, fatigue hygiene de vie, exercices légers|Prudence en cas de conduite de véhicule.
(marche).

Syndrome mains-
pied

A conseiller : Savon doux sans parfum

A éviter : soleil et exposition a la chaleur.
Vétements et chaussures trop serrées,
travaux irritants pour les mains et
pansements adhésifs.

Mains et pieds a tremper dans I'eau fraiche, puis a sécher
sans frotter. Creme émolliente a appliquer (type
Dexéryl®). Analgésiques standards si nécessaire
(paracétamoal).

Voir avec le spécialiste pour une adaptation posologique,
voire un arrét du traitement.

Arthralgies-myalgies

A conseiller : Boisson réguliere.
A éviter : gestes répétitifs et les efforts
physiques importants.

Traitement symptomatique par paracétamol.
Supplémentation possible par calcium, magnésium et
vitamine B6.

Allongement de

Evaluation de [lintervalle QT avant le
traitement (ECG).

Surveiller périodiquement la kaliémie et
la magnesémie.

Prudence en cas dantécédents cardiaques, de
traitements antiarythmiques ou allongeant le QT.
En cas d’'arythmie, arréter le traitement et faire pratiquer

Fespace QT Correction d'une hypokaliémie ou d'une | un ECG de contrdle a la recherche d’'un allongement de
hypomagnésémie avant la mise en route | I'espace QT.
du traitement.
A conseiller : Elévation des pieds en En cas de prise de poids rapide et inattendue : mise en
Edéemes position assise, alimentation a faible ’

périphériques

teneur en sel.
A éviter : vétements serrés.

place d'un traitement symptomatique si nécessaire

(diurétiques).

Neutropénie,
thrombopénie,
anémie

La surveillance hématologique est a
réaliser par un hémogramme complet,
au rythme préconisé par le spécialiste

Une adaptation du traitement (réduction de posologie
voire arrét) en fonction des résultats est a voir avec le
spécialiste.

D'autres effets indésirables, a titre de protéinurie, de stomatite et de mucite, d’augmentation du taux sanguin de la TSH,
d’évenements hémorragiques, de perte de poids, de dysphonie et d’alopécie peuvent survenir au cours du traitement.

RECOMMANDATIONS A DONNER AUX PATIENTS

cours ou en dehors du repas
moment.

Il ne faut pas jeter les emballages entamés ni les gélules a la poubelle
pharmacien pour aide dans les prises

Les gélules de LENVIMA® se prennent entiéres, avec de I'eau, quotidiennement en une prise par jour au
. Une fois le traitement instauré, la prise devra se faire toujours au méme

mais les rapporter au

Les gélules ne doivent pas étre ouvertes, ni machées ou écrasées.

A conserver a une température inférieure a 25T, dan s I'emballage d’origine, hors de portée des enfants.

Ce médicament peut interagir avec d'autres médicaments, plantes ou tisanes. Le patient doit préciser a
son médecin, les médicaments, plantes ou tisanes (a  vec ou sans ordonnance) qu'il prend ou qu'il
souhaite prendre.

Les femmes en age de procréer doivent éviter une grossesse et utiliser une méthode hautement efficace
de contraception au cours du traitement par lenvatinib et la poursuivre pendant au moins un mois apres la
fin du traitement. L'innocuité du lenvatinib pendant I'allaitement n'a pas été établie.

Il ne faut pas arréter le traitement ou modifier le rythme d'administration sans avis du médecin prescripteur.

En cas d'oubli d'une prise de moins de 12 heures, prenez la dose.
En cas d'oubli d'une prise de plus de 12 heures, ne prenez pas la dose manquée. La dose suivante
sera prise a I'neure habituelle, le lendemain. Merci de le noter dans votre carnet de suivi.

Contacter rapidement le médecin  en cas de :

- signes d’AVC, d'HTA intracranienne : céphalées intenses, vertiges, convulsion, confusion, troubles de la
vision, sensation d’engourdissement, troubles de I'élocution...

- signes d'atteinte cardiaque et d’oppression thoracique: difficultés pour respirer, douleur dans la poitrine.

- douleurs intenses de I'abdomen

- signes d’hémorragie : selles noires, foncées, toux sanglante.

REMARQUES :

Pour une information compléte, se reporter au RCP (Résumé des Caractéristiques du Produit).

Remerciements : - Groupe VOCC B PL : Observatoire dédié au cancer BPL, réseaux OncoBretagne et ONCO Pays de la Loire, cliniciens,
pharmaciens et infirmiéres d’'établissements volontaires B PL, Conseils de I'Ordre B PL, Directions Régionales du Service Médical B PL,
OMEDIT B PL, Cancéropdle Grand Ouest, Comité de patients et URPS B PL

- al'lCO René Gauducheau Nantes



