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Xalkori (crizotinib)
En oversigt over Xalkori, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Xalkori, og hvad anvendes det til?

Xalkori er et kraeftlzegemiddel, der anvendes som enebehandling hos voksne med en type lungekraeft
kaldet ikke-smacellet lungekraeft (NSCLC), nar sygdommen er fremskreden. Det kan anvendes, hvis
NSCLC er "ALK-positiv", hvilket betyder, at kraeftcellerne indeholder visse aendringer, der pavirker
genet for et protein kaldet ALK (anaplastisk lymfomkinase). Det anvendes ogs&, nar NSCLC er "ROS1-
positiv", dvs. nar kraeftcellerne indeholder aendringer, der pavirker genet for proteinet ROS1.

Xalkori kan ogsa anvendes til behandling af bgrn og unge i alderen 1 &r til under 18 &r med ALK-
positivt anaplastisk storcellet lymfom (ALCL) - en form for blodkraeft — eller ALK-positiv inflammatorisk
myofibroblasttumor (IMT), der ikke kan fjernes ved operation. IMT er en sadvanligvis godartet tumor,
der pavirker en type muskelceller kaldet myofibroblaster, som spiller en vigtig rolle i
sarhelingsprocessen.

Xalkori indeholder det aktive stof crizotinib.
Hvordan anvendes Xalkori?

Behandling med Xalkori bgr indledes og overvdges af en laege, der har erfaring med anvendelse af
kreeftlaegemidler. Tilstedevaerelsen af de genetiske sendringer, der pavirker ALK ("ALK-positiv"-status)
eller ROS1 ("ROS1-positiv"-status) skal bekraeftes, inden behandling med Xalkori indledes.

Xalkori findes som kapsler og som granulat i kapsler til 8bning, der tages gennem munden to gange
dagligt. Hvis der opstar visse bivirkninger, kan laegen beslutte at afbryde behandlingen eller nedsaette
dosen. Behandling fortsaetter, indtil sygdommen forvaerres, eller patienten far uacceptable
bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Xalkori, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Xalkori?

ALK og ROS1 er proteiner i familien receptortyrosinkinaser (RTK'er), der medvirker ved cellers vaekst.
Ved tumorer, der enten er "ALK-positive" eller "ROS1-positive", er ALK- eller ROS1-proteinet unormalt
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aktivt og kan fremme den ukontrollerede vaekst af celler og udviklingen af nye blodkar, der forsyner
dem.

Det aktive stof i Xalkori, crizotinib, er en RTK-haammer. Det virker hovedsagelig ved at blokere
aktiviteten af ALK eller ROS1, ogsa nar den genetiske aendring er til stede, og mindsker derved
vaeksten og spredningen af kraeften ved ALK-positivt ALCL og ALK-positiv IMT og bdde ALK- og ROS1-
positiv NSCLC.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Xalkori?
ALK-positiv NSCLC

Et studie, der omfattede 347 tidligere behandlede voksne ALK-positive patienter, viste, at de, der fik
Xalkori, levede i gennemsnit i naesten 8 maneder uden sygdomsforvaerring, sammenlignet med 3
maneder for patienter, der blev behandlet med enten pemetrexed eller docetaxel.

I et andet studie, der omfattede 343 voksne patienter, der ikke tidligere havde modtaget behandling
for deres NSCLC, levede patienter, der fik Xalkori, i gennemsnit i naesten 11 m&neder uden
sygdomsforvaerring, sammenlignet med 7 maneder for patienter, der blev behandlet med praeparater
indeholdende pemetrexed.

ROS1-positiv NSCLC

Et studie, der omfattede 53 ROS1-positive voksne patienter med fremskreden sygdom, viste, at ca.

70 % af de patienter, der tog Xalkori (37 ud af 53), opnaede fuldstaendig respons pa behandling (at
der ikke var tegn pa krzeft) eller delvis respons p& behandling (at kreeften svandt). Dette anses for at
veere et positivt resultat sammenlignet med responsrater pa ca. 20-30 % pa tidligere behandlinger hos
patienter, der havde modtaget sddanne behandlinger. Blandt de patienter, der ikke tidligere havde
modtaget behandling, udviste 6 ud af 7 respons pa behandlingen.

ALK-positivt ALCL og ALK-positiv IMT

I et studie undersggte man Xalkori hos 36 bgrn og unge med ALK-positivt ALCL eller ALK-positiv IMT,
som ikke kunne fjernes ved operation. Blandt de 22 patienter med ALK-positivt ALCL opndede 86 %
(19 ud af 22) fuldstaendig respons (17 patienter) eller delvis respons (2 patienter), som i gennemsnit
varede i 3,6 maneder.

Blandt de 14 patienter med ALK-positiv IMT opndede 86 % (12 ud af 14) fuldsteendig respons (5
patienter) eller delvis respons (7 patienter), som i gennemsnit varede i 14,8 maneder.

Hvilke risici er der forbundet med Xalkori?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Xalkori fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Xalkori (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 4 patienter)
hos voksne med ALK- eller ROS1-positiv NSCLC omfatter synsforstyrrelser, kvalme, diarré, opkastning,
gdem (haevelse), forstoppelse, forhgjede leverenzymer i blodet, treethed, nedsat appetit, svimmelhed
og neuropati (smerte pd grund af nerveskader). De alvorligste bivirkninger er leverskade, pneumonitis
(betzendelsesagtig tilstand i lungerne), neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer, i
blodet) og forlaenget QT-interval (et problem med den elektriske aktivitet i hjertet).

Hos bgrn og unge med ALK-positivt ALCL eller ALK-positiv IMT er de mest almindelige bivirkninger ved
Xalkori (som kan forekomme hos mere end 8 ud af 10 patienter) forhgjet indhold af leverenzymer i



blodet, opkastning, neutropeni, kvalme, diarré og leukopeni (nedsat antal leukocytter, en type hvide
blodlegemer). Den hyppigste alvorlige bivirkning er neutropeni.

Hvorfor er Xalkori godkendt?

Xalkori har vist sig at forlaeange den tid, hvor voksne med ALK-positiv NSCLC lever uden
sygdomsforveaerring, uanset om de tidligere havde modtaget behandling eller ej. For patienter med
ROS1-positiv NSCLC bemaerkede agenturet, at der var dokumentation for en hgj responsrate, navnlig
for patienter, som tidligere havde modtaget andre kraeftbehandlinger.

Xalkori viste sig ogsa at vaere effektivt til behandling af bgrn med ALK-positivt ALCL eller ALK-positiv
IMT, som ikke kan fjernes ved operation. P8 grund af sygdommens sjaeldenhed omfattede studiet kun
et lille antal bgrn. De fleste af dem udviste imidlertid respons pa behandlingen.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Xalkori opvejer risiciene, og
at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Xalkori anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Xalkori, vil sgrge for, at laeger, der forventes at ordinere Xalkori,
modtager en brochure og et patientinformationskort, som skal gives til patienter. Brochuren indeholder
information om mulige alvorlige bivirkninger ved Xalkori og anvisninger om, hvorndr man skal sgge
gjeblikkelig leegehjaelp.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Xalkori anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Xalkori Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Xalkori vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Xalkori

Xalkori fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 23. oktober 2012.

Yderligere information om Xalkori findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xalkori

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 07-2024.
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