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Prehled pro pripravek Zykadia a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Zykadia a k cemu se pouziva?

Zykadia je protinadorovy lécCivy pFipravek, ktery se pouziva v monoterapii (samostatné) k Iécbé
dospélych s uréitym typem rakoviny plic zvanym nemalobunécny karcinom plic (NSCLC), pokud je
onemocnéni v pokrocilém stadiu. Pouziva se pouze tehdy, je-li nemalobunécény karcinom plic ,ALK
pozitivni®, coz znamena, ze nadorové bunky vykazuji urcité defekty postihujici gen zodpovédny za
protein zvany ALK (kindza anaplastického lymfomu).

Pripravek Zykadia obsahuje IéCivou latku ceritinib.

Ve

Jak se pripravek Zykadia pouziva?

Vydej pripravku Zykadia je vazan na lékarsky predpis. LéCba musi byt zahajena Iékarem, ktery ma
zkusenosti s pouzivanim protinadorovych 1é&ivych ptipravkd, a probihat pod jeho dohledem. P¥itomnost
genetickych defektl postihujicich ALK (stav ,ALK pozitivni*) musi byt pfedem potvrzena vhodnymi
metodami.

Lécivy pfipravek je k dispozici ve formé tobolek (150 mg). Doporucena davka je 450 mg (3 tobolky)
jednou denné uzivana kazdy den ve stejnou dobu s jidlem. Pokud se objevi nezadouci ucinky, |ékar
mUze rozhodnout o snizeni davky nebo do¢asném pozastaveni |é¢by. V urcitych pfipadech je tfeba
I&éCbu trvale ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Zykadia naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Zykadia ptisobi?

ALK patfi do skupiny proteind zvanych receptorové tyrozinkinazy, které se podileji na rlstu bunék a na
tvorbé& novych krevnich cév, jez je zasobuji. U pacientl s ALK pozitivhim nemalobun&énym
karcinomem plic se vytvaii abnormalni forma ALK, kterd nekontrolované stimuluje déleni a rist
nadorovych bunék. Lécgiva latka v pripravku Zykadia, ceritinib, plsobi tak, Ze blokuje aktivitu ALK a tim
omezuje rdst a $ifeni nadoru.
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Jaké prinosy pripravku Zykadia byly prokazany v pribéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich u pacientl, u nichz do&lo ke zhor$eni onemocnéni navzdory piedchozi [é¢bé
krizotinibem, bylo prokazano, Ze pripravek Zykadia je Ucinny pfi Iécbé pokrocilého ALK pozitivniho
nemalobunécéného karcinomu plic.

Ve dvou z téchto studii, do nichZ bylo zafazeno 303 pacient(, pripravek Zykadia nebyl porovnavan

s zadnou jinou Ié¢bou. Reakce na IéCbu byla hodnocena pomoci zobrazovacich metod

a standardizovanych kritérii pouzivanych pro solidni (pevné ohrani¢ené) nadory, pricemz za Uplnou
reakci se povazoval stav, kdy pacient jiz nevykazoval zadné znamky nadorového onemocnéni. V prvni
studii vykazovalo podle o3etFujicich l1ékafd Gplnou nebo &asteénou reakci na légivy pFipravek 56 % (92
ze 163) pacientl, kterym byl podavan pripravek Zykadia. Primérna délka trvani reakce na lé¢bu &inila
8,3 mésice. Ve druhé studii byla celkovd mira reakce na lé¢bu 41 % (57 ze 140 pacientd) a primérna
délka trvani reakce na Iécbu cinila 10,6 mésice.

Ve treti studii, do které bylo zafazeno 231 pacientd, byl pfipravek Zykadia porovnavan se standardni
chemoterapii (Ié¢ivymi ptipravky k 1é&bé nadorového onemocnéni). Z vysledkd vyplynulo, Ze pacienti
Ié¢eni pFipravkem Zykadia Zili v priméru 5,4 mésice, nez se jejich onemocnéni zacalo zhor$ovat (doba
preZiti bez progrese onemocnéni), v porovnani s 1,6 mésice u pacientl, kterym byla podavéana
standardni chemoterapie.

Bylo rovnéz prokazano, ze pripravek Zykadia je G¢inny pii 1é¢bé pacientd, ktefi dosud nebyli 1é&eni,
a to ve studii zahrnujici 376 pacient{. Pacienti Ié¢eni pfipravkem Zykadia Zili v priméru 16,6 mésice,
neZ se jejich onemocnéni zacalo zhor$ovat, v porovnani s 8,1 mésice u pacientd, kterym byla
podavana standardni chemoterapie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zykadia?

Nejcasté&jsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zykadia (které mohou postihnout 1 nebo vice osob z 10)
jsou prjem, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, Gnava, abnormalni jaterni testy, bolesti b¥icha,
snizena chut k jidlu, ubytek télesné hmotnosti, zacpa, vyrazka, zvyseni hladiny odpadniho produktu
zvaného kreatinin v krvi (mozny pfiznak onemocnéni ledvin), onemocnéni jicnu (potize postihujici
zazivaci trubici) a anémie (nizké hladiny Cervenych krvinek). Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi
aéinky (které mohou postihnout 1 nebo vice osob z 20) jsou abnormalni jaterni testy, Gnava, prijem,
nauzea, zvraceni a hyperglykemie (vysoké hladiny cukru v krvi).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Zykadia je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Zykadia registrovan v EU?

Bylo prokazano, e pfipravek Zykadia je G&inny pFi Ié¢bé pacient(, jejichz onemocnéni se zhorsilo
béhem Iécby krizotinibem nebo kratce po ni a pro které v soucasnosti existuji velmi omezené |éCebné
moznosti, jakoZ i u pacientd, ktefi dosud nebyli 1é&eni. Z hlediska bezpe&nosti se nezadouci G&inky
pripravku Zykadia obecné jevily jako zvladatelné.

Evropska agentura pro lécivé pripravky tedy rozhodla, ze pfinosy pfipravku Zykadia pfrevysuji jeho
rizika, a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.

P¥ipravku Zykadia bylo pdvodné udéleno ,podmin&né schvaleni®, protoze se olekavaly daldi poznatky
o tomto lécivém pfipravku. Vzhledem k tomu, Ze spolecnost pozadované doplnujici informace
predlozila, doSlo v rdmci rozhodnuti o registraci ke zméné z ,podminéného™ na ,bézné" schvaleni.
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va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Zykadia?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Zykadia, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pFipravku Zykadia jsou pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Zykadia jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zykadia

Pfipravek Zykadia obdrzel podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 6. kvétna 2015. To
bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 26. Cervence 2017.

Dal&i informace k pfipravku Zykadia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2018.
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