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Xalkori (krizotinib)

Pregled informacija o lijeku Xalkori i zasto je odobren u EU-u

Sto je Xalkori i za $to se koristi?

Xalkori je lijek protiv raka koji se koristi kao monoterapija za lijeCenje odraslih osoba s vrstom raka
plu¢a naziva rak plu¢a nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) kada je bolest
uznapredovala. MoZe se koristiti ako je NSCLC pozitivan na kinazu anaplasti¢nog limfoma (engl.
anaplastic lymphoma kinase, ALK), Sto znaci da stanice raka sadrze odredene promjene koje utjeCu na
gen odgovoran za protein ALK. Koristi se i kad je NSCLC ,pozitivan na ROS1”. To znaci da stanice raka
sadrze promjene koje utjeCu na gen odgovoran za protein ROS1.

Xalkori se moze koristiti i za lijeCenje djece i adolescenata u dobi od 6 do 18 godina s ALK-pozitivnim
anaplasti¢nim limfomom velikih stanica (engl. anaplastic large cell lymphoma, ALCL), vrstom raka krvi,
ili ALK-pozitivnim inflamatornim miofibroblasti¢nim tumorom (IMT) koji se ne moze kirurski odstraniti.
IMT je obi¢no benigni tumor koji zahvaca misi¢ne stanice naziva miofibroblasti, koje imaju vaznu ulogu
u procesu zacjeljivanja rana.

Xalkori sadrzi djelatnu tvar krizotinib.
Kako se Xalkori primjenjuje?

Terapiju lijekom Xalkori mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u primjeni lijekova protiv raka.
Prije poCetka terapije lijekom Xalkori mora se potvrditi prisutnost genetskih promjena koje utjecu na
ALK (,ALK-pozitivan” status) ili na ROS1 (,ROS1-pozitivan” status) .

Lijek Xalkori dostupan je u obliku kapsula i granula u kapsulama za otvaranje, koje se uzimaju kroz
usta dvaput na dan. Ako se razviju odredene nuspojave, lijeCnik moze odluditi prekinuti lijeCenje ili
smanjiti dozu. LijeCenje se nastavlja do pogorsanja bolesti ili do pojave neprihvatljivih nuspojava u
bolesnika.

Za viSe informacija o primjeni lijeka Xalkori procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Xalkori?

ALK i ROS1 pripadaju obitelji proteina naziva receptorske tirozin-kinaze (RTK) koji su ukljuc¢eni u rast
stanica. Kod tumora koji su ,,ALK-pozitivni” ili ,ROS1-pozitivni”, protein ALK ili ROS1 abnormalno je
aktivan i moze potaknuti nekontroliran rast stanica i razvoj novih krvnih Zila koje ih opskrbljuju.

Djelatna tvar lijeka Xalkori, krizotinib, inhibitor je RTK-a. Djeluje uglavnom tako Sto blokira aktivnost
proteina ALK ili ROS1, medu ostalim i kada je prisutna genetska promjena, ¢ime se smanjuje rast i
Sirenje raka kod ALK-pozitivhog ALCL-a i IMT-a te kod ALK-pozitivhog i ROS1-pozitivnhog NSCLC-a.

Koje su koristi od lijeka Xalkori utvrdene u ispitivanjima?
ALK-pozitivan NSCLC

Ispitivanje u kojem je sudjelovalo 347 prethodno lijeCenih odraslih bolesnika pozitivnih na ALK
pokazalo je da su bolesnici koji su uzimali lijek Xalkori Zivjeli u prosjeku gotovo osam mjeseci bez
pogorsanja bolesti, u usporedbi s tri mjeseca u bolesnika koji su lijeCeni pemetreksedom ili
docetakselom.

U drugom ispitivanju kojim su bila obuhvacéena 343 odrasla bolesnika koji prethodno nisu primili
terapiju za NSCLC, bolesnici koji su primali lijek Xalkori Zivjeli su u prosjeku gotovo 11 mjeseci bez
pogorsanja bolesti, u usporedbi sa sedam mjeseci u bolesnika koji su primali pemetreksed.

ROS1-pozitivan NSCLC

Ispitivanje koje je obuhvatilo 53 odrasla bolesnika pozitivha na ROS1 s uznapredovalim stadijem
bolesti pokazalo je da je oko 70 % bolesnika koji su primali Xalkori (37 od 53) u potpunosti (nije bilo
znakova raka) ili djelomic¢no (rak se smanjio) odgovorilo na lijeCenje. To se smatra povoljnim
odgovorom u usporedbi sa stopama odgovora od oko 20 % do 30 % na prethodne terapije u bolesnika
koji su ih primali. Kod bolesnika koji prethodno nisu primali terapiju, Sestero od sedmero njih
odgovorilo je na terapiju.

ALK-pozitivan ALCL i ALK-pozitivan IMT

U ispitivanju je promatrana primjena lijeka Xalkori u 36 djece i adolescenata s ALK-pozitivnim ALCL-om
ili IMT-om koji se ne mogu kirurski odstraniti. Medu 22 bolesnika s ALK-pozitivnim ALCL-om, 86 % (19
od 22) postiglo je potpun (17 bolesnika) ili djelomican (2 bolesnika) odgovor koji je u prosjeku trajao
3,6 mjeseci.

Medu 14 bolesnika s ALK-pozitivhim IMT-om, 86 % (12 od 14) postiglo je potpun (5 bolesnika) ili
djelomican (7 bolesnika) odgovor koji je u prosjeku trajao 14,8 mjeseci.

Koji su rizici povezani s lijekom Xalkori?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Xalkori potrazite u uputi o lijeku.

Najcescée su nuspojave lijeka Xalkori (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 4 bolesnika) u odraslih s ALK-
pozitivnim i ROS1-pozitivnim NSCLC-om problemi s vidom, mucnina, proljev, povracanje, edem
(oticanje), zatvor, povisene razine jetrenih enzima u krvi, umor, smanjeni apetit, omaglica i
neuropatija (bol zbog osteéenja Zivaca). Najozbiljnije su nuspojave osteéenje jetre, pneumonitis (upala
pluéa), neutropenija (niska razina neutrofila, vrste bijelih krvnih stanica) i produljeni QT interval
(problem s elektricnom aktivnoscéu srca).



U djece i adolescenata s ALK-pozitivnim ALCL-om ili IMT-om, najcesce nuspojave lijeka Xalkori (koje se
mogu javiti u viSe od 8 na 10 bolesnika) ukljucuju povisenu razinu jetrenih enzima u krvi, povracanje,
neutropeniju, mucninu, proljev i leukopeniju (nisku razinu leukocita, vrste bijelih krvnih stanica).
Najcesca ozbiljna nuspojava je neutropenija.

Zasto je lijek Xalkori odobren?

Utvrdeno je da Xalkori produljuje vrijeme koje odrasle osobe s ALK-pozitivnim NSCLC-om Zive bez
pogorsanja bolesti, bez obzira na to jesu li prethodno lijecene ili ne. Za bolesnike s ROS1-pozitivnim
NSCLC-om Agencija je naglasila dokaze o visokoj stopi odgovora, osobito u bolesnika koji su prethodno
primali druge terapije protiv raka.

Lijek Xalkori pokazao se ucinkovitim i u lijeCenju djece s ALK-pozitivnim ALCL-om ili ALK-pozitivhim
IMT-om koji se ne mogu kirurski odstraniti. Zbog male ucestalosti bolesti ispitivanje je ukljucivalo
samo mali broj djece. Medutim, vecina ih je imala odgovor na lijeCenje.

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Xalkori nadmasuju s njim povezane rizike
te je preporucila izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Xalkori?

Tvrtka koja stavlja lijek Xalkori u promet osigurat ¢e da lijeCnici od kojih se olekuje da ¢e propisivati
lijek Xalkori dobiju brosuru i karticu s upozorenjima za bolesnike. BroSura sadrzi informacije o
mogucim ozbiljnim nuspojavama lijeka Xalkori te upute o tome kada potraziti hithu medicinsku pomo¢.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Xalkori nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Xalkori kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Xalkori pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Xalkori

Za lijek Xalkori izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 23. listopada
2012.

Vise informacija o lijeku Xalkori dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xalkori

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 7. 2024.
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