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Xalkori (krizotinib)

A Xalkori-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Xalkori és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Xalkori egy daganatellenes gydgyszer, amelyet 6nmagaban alkalmaznak a tiidédaganatok egyik
tipusaban, az igynevezett nem kissejtes tidédaganatban (NSCLC) szenvedé felnbttek kezelésére, ha a
betegség el6rehaladott. A gyogyszer akkor alkalmazhato, ha az NSCLC , ALK-pozitiv”, vagyis a
daganatos sejtek az ALK (anaplasztikus limféma-kinaz) nevl fehérje termeléséért felelGs gént érint6
bizonyos elvaltozasokat tartalmaznak. A gydgyszert akkor is alkalmazzak, ha az NSCLC ,,ROS1-
pozitiv”. Ez azt jelenti, hogy a daganatos sejtek a ROS1 fehérje termeléséért felelGs gént érintd
bizonyos elvaltozasokat tartalmaznak.

A Xalkori a vérképzoszervi daganatok egy tipusaban, az ALK-pozitiv anaplasztikus nagyseijtes
limfémaban (ALCL) vagy m(téti uton nem eltavolithato, ALK-pozitiv gyulladdasos miofibroblasztos
daganatban (IMT) szenvedG, 1 éves és kevesebb mint 18 éves kor k6zotti gyermekek és serdulok
kezelésére is alkalmazhato. Az IMT altalaban joindulaty daganat, amely az izomsejtek
miofibroblasztoknak nevezett tipusat érinti, amelyek fontos szerepet jatszanak a sebgyogyulasi
folyamatban.

A Xalkori hatbéanyaga a krizotinib.

Hogyan kell alkalmazni a Xalkori-t?

A Xalkori-kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6
szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. Az ALK-t vagy a ROS1-et érinté genetikai elvaltozas
jelenlétét (az ,ALK-pozitiv” vagy ,ROS1-pozitiv” allapotot) a Xalkori-kezelés megkezdése el6tt meg kell
erésiteni.

A Xalkori kapszula és nyithatd kapszulaban lév6 granulatum formajaban kaphatd, amelyeket szajon at,
naponta kétszer kell bevenni. Ha bizonyos mellékhatasok Iépnek fel, a kezel6orvos donthet tgy, hogy

megszakitja a kezelést vagy csokkenti az adagot. A kezelést addig kell folytatni, amig a betegség nem
sulyosbodik, vagy a betegnél elfogadhatatlan mellékhatdsok nem jelentkeznek.
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A Xalkori alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xalkori?

Az ALK és a ROS1 a receptor tirozin-kindz (RTK) nevi fehérjék csaladjaba tartoznak, amelyek a sejtek
novekedésében jatszanak szerepet. Az ,ALK-pozitiv” vagy ,ROS1-pozitiv” daganatok esetében az ALK
vagy a ROS1 fehérje abnormalisan aktiv, és elGsegitheti a sejtek kontrollalatlan novekedését, valamint
az azokat ellaté Uj vérerek kialakulasat.

A Xalkori hatéanyaga, a krizotinib, egy RTK-gatlé. Hatasat elsésorban az ALK vagy a ROS1
mUikodésének gatlasaval fejti ki (a genetikai elvaltozas jelenlétében is), ily moédon csokkentve a
daganat novekedését és terjedését az ALK-pozitiv ALCL és IMT, valamint az ALK- és a ROS1-pozitiv
NSCLC esetében.

Milyen elényei voltak a Xalkori alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
ALK-pozitiv NSCLC

Az egyik vizsgalatban, amelyben 347 kordbban mar kezelt ALK-pozitiv felnétt beteg vett részt, a
Xalkori-t szed6 betegeknél atlagosan kozel 8 hdnap telt el a betegség sulyosbodasaig, 6sszehasonlitva
a pemetrexeddel vagy docetaxellel kezelt betegeknél tapasztalt 3 hénappal.

Egy masik, 343 el6zb6leg nem kezelt NSCLC-ben szenvedd feln6tt beteg részvételével végzett
vizsgalatban a Xalkori-val kezelt betegeknél dtlagosan kozel 11 hdénap telt el a betegség
sulyosbodasaig, szemben a pemetrexed-tartalmu kezelésben részesiilt betegeknél tapasztalt
7 honappal.

ROS1-pozitiv NSCLC

Egy olyan vizsgalatban, amelybe 53 ROS1-pozitiv, el6rehaladott stadiumban Iévé felnbtt beteget
vontak be, a Xalkori-t szed6 betegek mintegy 70%-anal (53 beteg kozll 37-nél) alakult ki teljes (a
daganat eltlint) vagy részleges (a daganat mérete csGkkent) valasz a kezelésre. Ez a korabbi
kezeléseknél tapasztalt 20-30% koruli valaszarannyal 6sszehasonlitva kedvezd valasznak tekinthetd. A
kordbban nem kezelt betegek kozll 7-bél 6 reagalt a kezelésre.

ALK-pozitiv ALCL és ALK-pozitiv IMT

Egy vizsgalatban a Xalkori-t 36, ALK-pozitiv ALCL-ben vagy m{téti iUton nem eltavolithaté ALK-pozitiv
IMT-ben szenvedd gyermeknél és serdilénél tanulmanyoztak. Az ALK-pozitiv ALCL-ben szenvedd 22
beteg 86%-anal (22-bdl 19-nél) alakult ki teljes (17 beteg) vagy részleges valasz (2 beteg), amely
atlagosan 3,6 hénapig maradt fenn.

Az ALK-pozitiv IMT-ben szenvedd 14 beteg 86%-anal (14-bs6l 12-nél) alakult ki teljes (5 beteg) vagy

részleges valasz (7 beteg), amely atlagosan 14,8 hénapig maradt fenn.

Milyen kockazatokkal jar a Xalkori alkalmazasa?

A Xalkori alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatoban talalhato.

A Xalkori leggyakoribb mellékhatasai (4 beteg kozill tobb mint 1-nél jelentkezhet) az ALK- vagy ROS1-
pozitiv NSCLC-ben szenvedd felnGtteknél a latasproblémak, a hanyinger, a hasmenés, a hanyas, az



0déma (duzzanat), a székrekedés, a majenzimszint emelkedése a vérben, a faradtsag, a csokkent
étvagy, a szédllés és a neuropatia (idegkarosodas miatt jelentkez6 fajdalom). A legsulyosabb
mellékhatasok a majkarosodas, a pneumonitisz (tidOégyulladas), a neutropénia (a fehérvérsejtek egyik
tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje a vérben) és a megnyult QT-intervallum (a sziv
elektromos aktivitasaval kapcsolatos probléma).

ALK-pozitiv ALCL-ben vagy IMT-ben szenved6 gyermekeknél és serdliléknél a Xalkori leggyakoribb
mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 8-nal jelentkezhet) a majenzimek szintjének emelkedése a
vérben, a hanyas, a neutropénia, a hanyinger, a hasmenés és a leukopénia (a fehérvérsejtek egy
tipusanak, a leukocitdknak az alacsony szintje). A leggyakoribb sulyos mellékhatas a neutropénia.

Miért engedélyezték a Xalkori forgalomba hozatalat?

A vizsgalatok igazoltak, hogy a Xalkori az ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvedd felnGtteknél
meghosszabbitja a betegség sulyosbodasaig eltelt id6t, fuggetlendil attél, hogy a betegeket korabban
kezelték-e vagy sem. A ROS1-pozitiv NSCLC-ben szenvedd betegeknél az Ugynékség magas
vélaszadasi aranyt allapitott meg, kilénosen azoknal a betegeknél, akiket kordabban mas
daganatellenes gydégyszerekkel kezeltek.

A Xalkori hatasosnak bizonyult az ALK-pozitiv ALCL-ben vagy m(téti Uton nem eltavolithaté ALK-pozitiv
IMT-ben szenvedd gyermekek kezelésében is. A betegség ritkasaga miatt a vizsgalatban csak kisszamu
gyermek vett részt. Tébbségik azonban reagalt a kezelésre.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Xalkori alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xalkori biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Xalkori-t forgalmazé vallalat gondoskodik arrdl, hogy a Xalkori-t varhatéan feliré orvosok megkapjak
a brosurat és a betegeknek sz6l6 figyelmeztet6é kartyat. A brosura informacidkat tartalmaz a Xalkori
lehetséges sulyos mellékhatasairdl, valamint utasitasokat arra vonatkozéan, hogy mikor kell azonnal
orvoshoz fordulni.

A Xalkori biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Xalkori alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Xalkori alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Xalkori-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. oktdber 23-an a Xalkori az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Xalkori-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xalkori

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 07-2024.
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