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Alecensa (alektinib)
Az Alecensa-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer az Alecensa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Alecensa egy daganatellenes gyogyszer, amelyet egy tiidédaganat-tipus, a nem kissejtes tidérak
(NSCLC) kezelésére alkalmaznak. Kizardlag akkor alkalmazzak, ha a daganat ,ALK-pozitiv”, vagyis a
daganatsejtek az ALK (anaplasztikus limféma-kinaz) nev( fehérje termeléséért felelGs gént érint6,
bizonyos elvaltozasokat tartalmaznak.

Az Alecensa-t 6nmagaban alkalmazzak az alabbi betegségekben szenvedd felnétteknél:

e el6rehaladott NSCLC, amelyet kordbban még nem kezeltek vagy mar kezeltek egy Xalkori
(krizotinib) nev(i daganatellenes gydgyszerrel;

e mutéti Gton eltavolitott NSCLC (adjuvans kezelés), amely esetében magas a kiljulas kockazata.

Az Alecensa hatdanyaga az alektinib.

Hogyan kell alkalmazni az Alecensa-t?

Az Alecensa csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. Az ,,ALK-pozitiv” allapotot a
kezelés el6tt meg kell erésiteni.

A gyodgyszer kapszula formajaban kaphato, amelyet szajon at, naponta kétszer, étkezés kozben kell
bevenni. Az el6rehaladott nem kissejtes tlidérak kezelését addig kell folytatni, amig a betegség nem
sulyosbodik, vagy elfogadhatatlan mellékhatdsok nem jelentkeznek. Adjuvans kezelés esetén az
Alecensa-t 2 évig alkalmazzak, kivéve, ha a rak kitjul, vagy elfogadhatatlan mellékhatasok
jelentkeznek.

Az Alecensa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Alecensa?

Az ALK a receptor tirozin-kinaz nev( fehérjék csaladjaba tartozik, amelyek a sejtek névekedésében,
valamint az azokat ellaté Uj vérerek kialakuldsdban jatszanak szerepet. Az ALK-pozitiv NSCLC-ben
szenved6 betegeknél az ALK rendellenes formaja keletkezik, amely a daganatsejteket kontrollalatlan
osztddasra és novekedésre 6sztonzi. Az Alecensa hatdanyaga, az alektinib, egy ALK-inhibitor, és
azaltal hat, hogy gatolja az ALK aktivitasat, ami cstkkenti a daganat novekedését és terjedését.

Milyen elényei voltak az Alecensa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Alecensa hatdsosnak bizonyult az ALK-pozitiv NSCLC kezelésében.
Elérehaladott NSCLC

Két f6 vizsgalatban 6sszesen 225, el6rehaladott ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvedl beteg vett részt,
akiknél a betegség egy korabbi, az ALK-t szintén gatlé daganatellenes gydgyszerrel, a Xalkori-val
(krizotinib) végzett kezelés ellenére sulyosbodott. Az Alecensa-t egyik vizsgalatban sem hasonlitottak
0ssze barmely mas kezeléssel vagy placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés). A kezelésre adott teljes
valasz azt jelenti, hogy a betegnél mar nem allnak fenn a daganat jelei, mig a részleges valasz azt
jelenti, hogy a daganat mérete cstkkent.

Az elsé vizsgalatban a kezelést végzé orvosok az Alecensa-t kapd betegek koriilbellil 52%-at (67-bdl
35-0t) tekintették a gydgyszerre teljes vagy részleges valaszt adoknak. A masodik vizsgalatban ez az
arany 51% volt (122 beteg kozlil 62). A terapias valasz mindkét vizsgalatban atlagosan kortlbelll 15
hénapig fennmaradt.

A harmadik vizsgalatban 303 olyan beteg vett részt, akiknél az el6rehaladott ALK-pozitiv NSCLC-t
korabban nem kezelték. Az Alecensa-t a Xalkori-val hasonlitottak 0ssze. Egy éves kezelést kovetéen az
Alecensa-val kezelt betegek 68%-a élt a betegség sulyosbodasa nélkiil, szemben a Xalkori-val kezelt
betegek 49%-aval.

Miitéti Gton eltavolitott NSCLC, amely esetében magas a kiGjulas kockazata

Egy 257 olyan beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban, akiknél az ALK-pozitiv NSCLC-t m(itéti uton
eltavolitottédk, az Alecensa-val végzett 2 éves kezelést négy, egyenként 21 napig tartd platinaalapu
kemoterapias ciklussal hasonlitottak ossze. A kezelést korabban leallitottak, ha a daganat kitjult vagy
elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeztek. Az elemzés idején az Alecensa-t kapd betegek 88%-a volt
életben a betegség kiujuldsa nélkiil, szemben a platinaalapl kemoterapiat kapo betegek koértlbelll
61%-aval.

Milyen kockazatokkal jar az Alecensa alkalmazasa?

Az Alecensa alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatdas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban taladlhato.

Az Alecensa leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 2-nél jelentkezhet) a székrekedés,
az izomfajdalom, az 6déma (duzzanat), a vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje), valamint
a bilirubin (a vorosvértestek lebomlasi terméke, amely majproblémakat jelez) és a majenzimek
emelkedett szintje.

Miért engedélyezték az Alecensa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Alecensa alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.
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Azoknak a betegeknek, akiknél a betegség a Xalkori-val végzett kezelés soran vagy roviddel azutan
sulyosbodik, jelenleg igen korlatozott kezelési lehet6ségek allnak rendelkezésére, és ezen betegeknél
az Alecensa el6nyos lehet. Az Alecensa a kordbban nem kezelt, ALK-pozitiv NSCLC-ben szenved6
betegek kezelésében is hatékonyabb a Xalkori-ndl. Az Alecensa-kezelés azoknal a betegeknél is
elényos volt, akiknél az NSCLC-t mdtéti Uton eltavolitottak. A mUitét utan 2 évig alkalmazott Alecensa-
kezelés novelte azt az idét, ameddig a betegek éltek a betegség sulyosbodasa nélkil. Az Alecensa
biztonsagossagi profiljat elfogadhatdnak tartottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Alecensa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Alecensa-t forgalmazé vallalatnak be kell nyujtania az adjuvans kezelésre vonatkozo vizsgalat
frissitett eredményeit, amelyek tartalmazzak a betegeknek a betegség kiljulasa nélkili atlagos tulélési
idejét és a betegek teljes tulélési idejét.

Az Alecensa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Alecensa alkalmazasa soran jelentkez6 informaciokat —hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Alecensa alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Alecensa-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. februar 16-an az Alecensa az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Alecensa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 05-2024.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004164/human_med_002068.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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