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Alecensa (alektiniib)
Ulevaade ravimist Alecensa ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Alecensa ja milleks seda kasutatakse?

Alecensa on vahiravim, mida kasutatakse teatud tilpi kopsuvahi (mittevaikerakk-kopsuvdhi) raviks.
Alecensat kasutatakse Uksnes juhul, kui vahk on ALK-positiivhe, st vahirakkudes on muutused geenis,
mis toodavad valku anaplastilise l[imfoomi kinaasi (ALK).

Alecensat kasutatakse ainuravimina jargmiste seisunditega taiskasvanutel:

e kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahk, mida ei ole varem ravitud vdi on juba ravitud
vahiravimiga Xalkori (krisotiniib);

e mittevaikerakk-kopsuvahk, mis on eemaldatud kirurgiliselt (adjuvantravi) ja millel on suur
taastekke risk.

Alecensa sisaldab toimeainet alektiniibi.

Kuidas Alecensat kasutatakse?

Alecensa on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.
Enne ravi alustamist tuleb kinnitada ALK-positiivsus.

Ravimit turustatakse kapslitena, mida voetakse suu kaudu kaks korda 66paevas koos toiduga.
Kaugelearenenud mittevdikerakk-kopsuvahi ravi tuleb jatkata kuni haiguse slivenemiseni voi
vastuvdetamatute kdrvalndhtude ilmnemiseni. Adjuvantravi korral kasutatakse Alecensat 2 aastat,
v.a kui vahk taastub vdi tekivad vastuvoetamatud kdrvalnahud.

Lisateavet Alecensa kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Alecensa toimib?

ALK kuulub teatud valkude, retseptor-tlirosiinkinaaside riihma. Need valgud on seotud rakkude
kasvamisega ja neid verega varustavate uute veresoonte tekkega. ALK-positiivse mittevaikerakk-
kopsuvdhiga patsientidel tekib organismis ALK ebanormaalne vorm, mis stimuleerib vahirakkude
kontrollimatut jagunemist ja kasvu. Alecensa toimeaine alektiniib on ALK-inhibiitor, mis blokeerib ALK
toime, aeglustades nii vahi kasvu ja levikut.
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Mis on uuringute pohjal Alecensa kasulikkus?

On tdendatud, et Alecensa on efektiivne ALK-positiivse mittevaikerakk-kopsuvahi ravis.
Kaugelearenenud mittevdikerakk-kopsuvahk

Kahes pohiuuringus osales kokku 225 kaugelearenenud ALK-positiivse mittevaikerakk-kopsuvéahiga
patsienti, kellel haigus slivenes vaatamata varasemale ravile vahiravimiga Xalkori (krisotiniib), mis
samuti blokeerib ALK-valku. Kummaski uuringus ei vorreldud Alecensat Gihegi muu ravimi ega
platseeboga (naiv ravim). Taielik ravivastus tdhendab, et patsiendil ei ole enam vahinahte, ja osaline
ravivastus, et vahkkasvaja suurus on vahenenud.

Esimeses uuringus oli patsiente, kellel tekkis raviarstide hinnangul taielik vdi osaline ravivastus,
Alecensat kasutanutest ligikaudu 52% (35 patsienti 67st). Teises uuringus oli see naitaja 51%
(62 patsienti 122st). Mdlemas uuringus pusis ravivastus keskmiselt ligikaudu 15 kuud.

Kolmandas uuringus osales 303 patsienti, kellel ei olnud varem ravitud kaugelearenenud ALK-
positiivset mittevdikerakk-kopsuvahki. Alecensa vordlusravim oli Xalkori. Parast 1 raviaastat oli
patsiente, kes olid elus ja kelle haigus ei olnud slivenenud, Alecensat kasutanutest 68% ja Xalkorit
kasutanutest 49%.

Kirurgiliselt eemaldatud ja taastekke suure riskiga mittevdaikerakk-kopsuvahk

PShiuuringus, milles osales 257 patsienti, kelle ALK-positiivhe mittevaikerakk-kopsuvahk oli
eemaldatud kirurgiliselt, vorreldi 2-aastast ravi Alecensaga plaatinapdhise keemiaravi 4 tsikliga,
igalks 21 pdeva. Ravi peatati varem, kui vahk taastekkis vGi tekkisid vastuvdetamatud kdrvalndhud.
Anallsi ajal oli elus patsiente, kelle haigus ei olnud taastunud, Alecensat kasutanutest 88% ja
plaatinapdhist keemiaravi saanutest ligikaudu 61%.

Mis on Alecensa riskid?

Alecensa korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Alecensa kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 2 patsiendil 10st) on naiteks
kdhukinnisus, lihasevalu, 6deem (turse), aneemia (erutrotslltide ehk vere punaliblede vahesus),
bilirubiini (erGtrotsiiltide ehk vere punaliblede lagunemine, mis viitab maksaprobleemidele) ja
maksaenstimide sisalduse suurenemine.

Miks Alecensa ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Alecensa kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Patsientidel, kelle haigus stiveneb Xalkori-ravi ajal v0i varsti parast ravi, on ravivéimalused praegu
vaga piiratud ja neile vOib Alecensa olla kasulik. Peale selle osutus Alecensa Xalkorist efektiivsemaks
varem ravimita ALK-positiivse mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel. Alecensa-ravi oli kasulik ka
patsientidele, kellel oli mittevdikerakk-kopsuvahk eemaldatud kirurgiliselt. Ravi Alecensaga 2 aasta
jooksul parast operatsiooni pikendas patsientide progresseerumiseta elumust. Alecensa ohutusprofiili
peeti vastuvdetavaks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Alecensa ohutu ja efektiivne kasutamine?

Alecensat turustaja peab esitama adjuvantravi uuringu ajakohastatud tulemused, sealhulgas keskmise
aja, kui kaua patsiendid elasid haiguse taastekketa (progresseerumiseta elumus), ja aja, kui kaua
patsiendid elasid (lildine elumus).
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Alecensa ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Alecensa kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Alecensa
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Alecensa kohta

Alecensa on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 16. veebruaril 2017.

Lisateave Alecensa kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2024.
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