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Alecensa (alektinibi)
Yleistiedot Alecensasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mit&a Alecensa on ja mihin sita kaytetaan?

Alecensa on syopalaake. Se on tarkoitettu aikuisille, joilla on pitkélle edennyt ei-pienisoluinen
keuhkosydpa (NSCLC), jota ei ole hoidettu aiemmin tai jota on aiemmin hoidettu toisella
syopalaakkeella nimeltéa Xalkori (kritsotinibi).

Sita kaytetaan yksinaan ja vain silloin, kun ei-pienisoluinen keuhkosy®péa on ALK-positiivinen. Se
tarkoittaa, etta syopésoluissa on tiettyja vaurioita, jotka vaikuttavat anaplastinen lymfoomakinaasi -
nimista proteiinia valmistavaan geeniin.

Alecensan vaikuttava aine on alektinibi.
Miten Alecensaa kaytetaan?

Alecensaa saa vain laakarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa vain laékari, jolla on kokemusta
syopalaakkeiden kaytosta, ja hanen tulee myos valvoa hoitoa. Anaplastiseen lymfoomakinaasiin
vaikuttavien geenivirheiden olemassaolo (ALK-positiivisuus) on vahvistettava asianmukaista
menetelmaa kayttaen ennen hoidon aloittamista.

Ladkevalmistetta on saatavana kapseleina (150 mg). Tavanomainen suositusannos on 4 kapselia
kahdesti paivassa ruoan kanssa (yhteensd 1,200 mg). Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta,
suositusannos on 3 kapselia kahdesti pédivassa ruoan kanssa (yhteensa 900 mg). Laakari voi paattaa
pienentda annosta tai keskeyttaa hoidon valiaikaisesti, jos sivuvaikutuksia ilmenee. Joissakin
tapauksissa hoito on lopetettava pysyvasti.

Lisatietoja Alecensan kaytostd saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Alecensa vaikuttaa?

ALK kuuluu reseptorityrosiinikinaasi-nimisiin proteiineihin. Ne vaikuttavat solujen kasvamiseen sekéa
uusien soluille verta tuovien verisuonien kehittymiseen. ALK-positiivista NSCLC:t& sairastavien
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potilaiden elimistdssa syntyy tavallisesta poikkeavaa ALK-proteiinia, joka saa syopasolut jakaantumaan
ja kasvamaan hallitsemattomasti. Alecensan vaikuttava aine, alektinibi, on ALK-salpaaja. Se vaikuttaa
estdmalla ALK:n toimintaa ja hidastamalla siten sydvan kasvua ja leviamista.

Mita hyotya Alecensasta on havaittu tutkimuksissa?

Kolmessa tutkimuksessa on osoitettu, ettd Alecensa on tehokas ALK-paositiivisen ei-pienisoluisen
keuhkosydvan hoidossa.

Kahteen paatutkimukseen osallistui yhteensa 225 potilasta, joiden sairaus eteni huolimatta aiemmasta
Xalkori-hoidosta (kritsotinibi). Kummassakaan tutkimuksessa Alecensaa ei verrattu muihin ladkkeisiin
tai lumelaakkeeseen. Hoitovastetta arvioitiin vartalokuvauksen ja kiinteita kasvaimia koskevien
vakiokriteerien avulla siten, etta hoitovaste katsottiin taydelliseksi, kun potilaalla ei ollut endad mitaan
syovan merkkeja.

Ensimmaisessa tutkimuksessa 52 prosenttia Alecensa-hoitoa saaneista potilaista (35 potilasta 67:sta)
oli hoitavien ladkarien mukaan saavuttanut taydellisen tai osittaisen vasteen ladkkeelle analysoinnin
ajankohtana. Toisessa tutkimuksessa taydellinen tai osittainen vaste oli analysoinnin ajankohtana
saavutettu 51 prosentissa tapauksista (62 potilaalla 122:sta). Vaste sailyi keskimaarin 14,9 kuukautta
ensimmaisessa tutkimuksessa ja 15,2 kuukautta toisessa tutkimuksessa.

Kolmanteen tutkimukseen osallistui 303 potilasta, joiden ALK-positiivista ei-pienisoluista keuhkosydpaa
ei ollut hoidettu aiemmin. Tassa tutkimuksessa Alecensaa verrattiin Xalkoriin, ja tehon paaasiallinen
mitta oli sen ajanjakson pituus, jonka potilaat elivat ilman sairauden pahenemista. Vuoden pituisen
hoidon jalkeen 68 prosenttia Alecensaa saaneista potilaista oli elossa ilman sairauden pahenemista.
Xalkoria saaneilla tama osuus oli 49 prosenttia.

Mita riskeja Alecensaan liittyy?

Alecensan yleisimmét sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kahdelle potilaalle
kymmenestd) ovat ummetus, lihaskivut ja 6deema (turvotus) esimerkiksi nilkoissa ja jalkaterissa,
kasvoilla, silméluomilla ja silménymparysalueella.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Alecensan ilmoitetuista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Alecensa on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Alecensan hy6ty on sen riskejé suurempi ja etté sille voidaan
myontéda myyntilupa EU:ssa.

Potilailla, joilla tauti etenee Xalkori-hoidon aikana tai pian sen jalkeen, on talla hetkella vain vdhan
hoitovaihtoehtoja, joten Alecensasta voi olla hydtya naille potilaille. Lisaksi Alecensa oli Xalkoria
parempi hoidettaessa ALK-positiivista ei-pienisoluista keuhkosyopaé sairastavia potilaita, joita ei ollut
hoidettu aiemmin. Alecensan turvallisuusprofiili katsottiin hyvaksyttavéaksi ja muiden ALK-salpaajien
mukaiseksi.
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Miten voidaan varmistaa Alecensan turvallinen ja tehokas kaytt§?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Alecensan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Alecensan kayttod koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Alecensan
ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Alecensasta

Alecensa sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. helmikuuta 2017.

Lisaa tietoa Alecensasta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2018.
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