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Xalkori (krizotinib)

Prehled pro pripravek Xalkori a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Xalkori a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Xalkori je protinadorovy |éCivy pFipravek, ktery se pouziva samostatné k lécbé dospélych
s uréitym typem nadorového onemocnéni plic zvanym nemalobunécény karcinom plic, pokud je
onemocnéni v pokrocilém stadiu. Mize se pouzivat tehdy, je-li nemalobuné&ény karcinom plic ,ALK-
pozitivni*, coz znamena, Ze nadorové bunky vykazuji uréité zmény postihujici gen zodpovédny za
tvorbu proteinu zvaného ALK (kindza anaplastického lymfomu). Pouziva se také v pfipadech, kdy
nemalobunécny karcinom plic je ,ROS1-pozitivni*. To znamena, ze nadorové bunky vykazuji zmény
postihujici gen zodpovédny za tvorbu proteinu ROS1.

Pripravek Xalkori Ize pouzivat také k [éCbé déti a dospivajicich ve véku od 1 do 18 let s ALK-pozitivnhim
anaplastickym velkobunécnym lymfomem, cozZ je typ nadorového onemocnéni krve, nebo s ALK-
pozitivnim zanétlivym myofibroblastickym nadorem, ktery nelze chirurgicky odstranit. Zanétlivy
myofibroblasticky nador je obvykle benigni (nezhoubny) nador, ktery postihuje typ svalovych bunék
zvanych myofibroblasty, které hraji dileZitou roli v procesu hojeni ran.

Pripravek Xalkori obsahuje [éCivou latku krizotinib.

Ve

Jak se pripravek Xalkori pouziva?

Lécbu pripravkem Xalkori by mél zahdjit I1ékar, ktery ma zkusenosti s pouzivanim protinadorovych
lé¢ivych pripravkd, a 1é¢ba by méla probihat pod jeho dohledem. Pfed zahajenim 1é&by pripravkem
Xalkori musi byt potvrzena pfritomnost genetickych zmén postihujicich proteiny ALK (stav ,ALK-
pozitivni*) nebo ROS1 (stav ,ROS1-pozitivni*).

Pripravek Xalkori je dostupny ve formé tobolek a granuli v tobolkach urcenych k otevfeni, které se
uZivaji Usty dvakrat denné. Pokud se vyskytnou uréité nezaddouci ucinky, mize lékar rozhodnout

o preruseni lIéCby nebo o snizeni davky. LéCba pokracuje, dokud nedojde ke zhorSeni onemocnéni nebo
dokud se u pacienta nevyskytnou neprijatelné nezadouci Ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xalkori naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Xalkori ptisobi?

ALK a ROS1 patii do skupiny proteind zvanych receptorové tyrozinkindzy, které se podileji na rlistu
bunék. U ,,ALK-pozitivnich® nebo ,ROS1-pozitivnich® naddord je protein ALK nebo ROS1 abnormalné
aktivni a mdZe podporovat nekontrolovany rist bunék a tvorbu novych krevnich cév, které je zasobuji.

Léc&iva latka v pripravku Xalkori, krizotinib, je inhibitor receptorovych tyrozinkindz. PGsobi zejména tak,
ze blokuje aktivitu proteinu ALK nebo ROS1, vCetné situace, kdy je pfitomna genetickd zména, ¢imz
omezuje rlst a $ifeni nadoru u ALK-pozitivniho anaplastického velkobunééného lymfomu nebo
zanétlivého myofibroblastického nadoru a u ALK-pozitivnhiho a ROS1-pozitivniho nemalobunécného
karcinomu plic.

Jaké prinosy pripravku Xalkori byly prokazany v pribéhu studii?
ALK-pozitivni nemalobunéény karcinom plic

Ze studie, do které bylo zaFazeno 347 jiz dFive Ié€enych dospélych pacientl pozitivnich na ALK,
vyplynulo, Ze doba pfeZiti bez zhoréeni onemocnéni byla u pacient( lé¢enych pFipravkem Xalkori

v priméru témér 8 mésicll, zatimco u pacientd, ktefi byli Ié¢eni pemetrexedem nebo docetaxelem, se
jednalo o 3 mésice.

V jiné studii, do které bylo zafazeno 343 dospélych pacientd, jejichz nemalobunéény karcinom plic
dosud nebyl Ié¢en, byla doba preZiti bez zhorseni onemocnéni u pacientt 1é¢enych piipravkem Xalkori
v primé&ru témé&F 11 mésicl, zatimco u pacientd, jimZ byla podévana lé¢ba zahrnujici pemetrexed, se
jednalo o 7 mésicu.

ROS1-pozitivhi nemalobunécny karcinom plic

Ze studie, do které bylo zafazeno 53 dospélych pacientl pozitivnich na ROS1 s pokrocilym
onemocnénim, vyplynulo, Ze pFiblizné& 70 % (37 z 53) pacient( uZivajicich pFipravek Xalkori vykazovalo
Uplnou (byli bez znamek nadorového onemocnéni) nebo ¢asteCnou (zmenseni nadoru) odpovéd na
lé¢bu. Tento vysledek se povazuje za priznivy, nebot v pFipadé diivéjsich typtd 1é¢by byly u pacientd,
jez takovou lécbu podstoupili, zaznamenany miry odpovédi v rozpéti od 20 do 30 %. U dosud
nelééenych pacientd na Ié¢bu piipravkem Xalkori reagovalo 6 ze 7 pacientd.

ALK-pozitivni anaplasticky velkobunécny lymfom a ALK-pozitivni zanétlivy myofibroblasticky
nador

Jedna studie zkoumala pouziti pfipravku Xalkori u 36 déti a dospivajicich s ALK-pozitivnim
anaplastickym velkobunéénym lymfomem nebo zanétlivym myofibroblastickym nadorem, které nebylo
mozné chirurgicky odstranit. Ze 22 pacientl s ALK-pozitivhim anaplastickym velkobun&énym
lymfomem jich 86 % (19 z 22) dosahlo Uplné (17 pacientl) nebo &asteéné odpovédi (2 pacienti),
pricemz tato reakce trvala v priméru 3,6 mésice.

Ze 14 pacientd s ALK-pozitivnim zanétlivym myofibroblastickym nédorem jich 86 % (12 ze 14) dosahlo
Uplné (5 pacientd) nebo ¢aste¢né odpovédi (7 pacientd), pficemz tato reakce trvala v priméru
14,8 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xalkori?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Xalkori je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xalkori (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta ze 4)
u dospélych s ALK-pozitivnim nebo ROS1-pozitivhim nemalobunéénym karcinomem plic jsou problémy



se zrakem, nauzea (pocit na zvraceni), prijem, zvraceni, edém (otok), zacpa, zvy$eni hladin jaternich
enzym{ v krvi, Unava, snizena chut k jidlu, zadvraté a neuropatie (bolest v disledku po$kozeni nerv{).
Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Ucinky jsou poskozeni jater, pneumonitida (zapal plic), neutropenie
(nizké hladiny neutrofilQ, coz je typ bilych krvinek) a prodlouzeni QT intervalu (problém s elektrickou
aktivitou srdce).

U déti a dospivajicich s ALK-pozitivnim anaplastickym velkobunécnym lymfomem nebo zanétlivym
myofibroblastickym nadorem jsou nejCasté&jsimi nezadoucimi GcCinky pfipravku Xalkori (které mohou
postihnout vice neZ 8 pacientl z 10) zvy3eni hladin jaternich enzymd v krvi, zvraceni, neutropenie,
nauzea, prijem a leukopenie (nizké hladiny leukocytd, typu bilych krvinek). Nejéast&j$im zavaznym
nezadoucim ucinkem je neutropenie.

Na zakladé ceho byl pripravek Xalkori schvalen?

Bylo prokazano, ze pripravek Xalkori prodluzuje dobu, po kterou dospéli s ALK-pozitivnim
nemalobunéénym karcinomem plic zZiji bez zhorseni onemocnéni, a to bez ohledu na to, zda jiz byli
nebo nebyli v minulosti lé¢eni. U pacientd s ROS1-pozitivhim nemalobuné&énym karcinomem plic vzala
agentura v GUvahu dikazy o vysoké mife reakce, zejména u pacientd, ktefi jiz byli dfive l1é&eni jinymi
protinadorovymi léc¢ivymi pripravky.

Déle bylo prokazano, ze pripravek Xalkori je ucinny v IéCbé déti s ALK-pozitivhim anaplastickym
velkobunéénym lymfomem nebo zanétlivym myofibroblastickym nadorem, které nelze chirurgicky
odstranit. Vzhledem ke vzacné povaze tohoto onemocnéni byl do studie zafazen pouze maly pocet déti.
U vétsiny z nich vSak byla zaznamenana odpovéd na lécbu.

Evropska agentura pro |écivé pripravky tudiz rozhodla, Ze pfinosy pripravku Xalkori pfevysuji jeho
rizika, a doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xalkori?

Spolecnost, ktera pripravek Xalkori dodava na trh, zajisti, aby Iékafi, u kterych se o¢ekava, Ze budou
ptipravek Xalkori ptedepisovat, obdrzeli brozuru a kartu pacienta, které je tfeba pacientim pFedat.
Brozura obsahuje informace o moznych zavaznych nezadoucich Ucincich pFipravku Xalkori a pokyny,
kdy vyhledat okamzitou Iékafskou pomoc.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatFeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Xalkori, kterda by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Xalkori pribézné sledovény.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Xalkori jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xalkori

Pripravku Xalkori bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. fijna 2012.

Dalsi informace o pripravku Xalkori jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xalkori

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2024.
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