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Zykadia (ceritinib)
A Zykadia nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Zykadia, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Zykadia egy rakgyogyszer, amelyet 6nmagaban alkalmaznak a tid6érak egyik tipusaban, az
ugynevezett nem kissejtes tidérakban (NSCLC) szenvedd felnGttek kezelésére, ha a betegség
el6rehaladott. A gydgyszert csak akkor alkalmazzak, ha az NSCLC , ALK-pozitiv”’, vagyis a rakos sejtek
az ALK (anaplasztikus limfoma-kinaz) nev(i fehérje termeléséért felels gént érintd bizonyos hibakat
tartalmaznak.

A Zykadia hatéanyaga a ceritinib.
Hogyan kell alkalmazni a Zykadia-t?

A Zykadia csak receptre kaphat6, és a kezelést a rakgyogyszerek alkalmazasaban tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell elkezdenie és felligyelnie. Az ALK-t érint6 genetikai hibak jelenlétét (az ,,ALK-
pozitiv” allapotot) megfelel6 mddszerek segitségével el6zetesen meg kell erdsiteni.

A gyoégyszer kapszula (150 mg) formajaban kaphat6. Az ajanlott adag naponta egyszer 450 mg
(hdrom kapszula) minden nap ugyanabban az id6épontban, étellel egytitt bevéve. Mellékhatasok
jelentkezése esetén az orvos az adag csdkkentése mellett donthet, vagy atmenetileg leallithatja a
kezelést. Bizonyos esetekben a kezelést véglegesen le kell allitani.

Tovabbi informaciéért a Zykadia alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zykadia?

Az ALK a receptor tirozin-kinaz nev( fehérjék csaladjaba tartozik, amelyek a sejtek névekedésében,
valamint az azokat ellaté Uj vérerek kialakulasaban jatszanak szerepet. Az ALK-pozitiv NSCLC-ben
szenved6 betegeknél az ALK kéros formaja termelddik, amely a daganatos sejteket kontrollalatlan
osztodasra és novekedésre serkenti. A Zykadia hatdéanyaga, a ceritinib azaltal hat, hogy gatolja az ALK
aktivitasat, és ezaltal csokkenti a rak névekedését és terjedését.
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Milyen elonyei voltak a Zykadia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zykadia hatdsosnak bizonyult az el6rehaladott, ALK-pozitiv NSCLC kezelésében abban a harom f6
vizsgalatban, amelyekben olyan betegek vettek részt, akik betegsége a krizotinibbal végzett korabbi
kezelés ellenére rosszabbodott.

E vizsgalatok kozll kett6ben, amelyekben 303 beteg vett részt, a gydgyszert nem hasonlitottak 6ssze
mas kezeléssel. A kezelésre adott valaszt a testkép diagnosztizalasaval és a szolid tumorokhoz
hasznalt standardizalt kritériumok segitségével értékelték, és teljes valasznak azt tekintették, amikor a
betegnél mar nem maradt jele a daganatos betegségnek. Az egyik vizsgalatban a kezelést végz6
orvosok a Zykadia-val kezelt betegek 56%-at (163-bdl 92-t) tekintették a gydgyszerre teljes vagy
részleges valaszt adoknak. A gyégyszervalasz atlagos hossza 8,3 hdnap volt. A masodik vizsgalatban a
teljes valaszadasi arédny 41% volt (140 betegbdl 57), a valasz atlagos hossza pedig 10,6 honap.

A harmadik, 231 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Zykadia-t standard kemoterapiaval (rak
kelezésére alkalmazott gydgyszerek) hasonlitottak 6ssze. Az eredmények az mutattak, hogy a
Zykadia-t kapo betegek atlagosan 5,4 hénapig éltek a betegségiik sulyosbodasa nélkil, szemben a
standard kemoterapiat kapd betegeknél tapasztalt 1,6 hénappal.

Egy 376 betegre kiterjed6 vizsgalatban a Zykadia hatékonynak bizonyult olyan betegeknek a
kezelésében is, akiket korabban nem kezeltek. A Zykadia-t kap6 betegek atlagosan 16,6 hénapig éltek
a betegség sulyosbodasa nélkil, szemben a standard kemoterapiat kapé betegeknél mért 8,1
hénappal.

Milyen kockazatokkal jar a Zykadia alkalmazasa?

A Zykadia leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll 1-nél vagy tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
hasmenés, hanyinger, hanyas, faradtsag, kéros majfunkcios értékek, hasfajas, csokkent étvagy,
testsulycsokkenés, székrekedés, kiltés, egy kreatinin nev(i bomlastermék vérszintjének emelkedése
(amely veseproblémat jelezhet), a nyel6csé betegsége, valamint az anémia (a vorosvértestek alacsony
szintje). A leggyakoribb silyos mellékhatasok (20 beteg kdzul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a kéros
majfunkcids értékek, faradtsag, hasmenés, hanyinger, hanyas és a magas vércukorszint
(hiperglikémia).

A Zykadia alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Zykadia forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Zykadia hatékonynak bizonyult azoknak a betegeknek a kezelésében, akiknek a betegsége a
krizotinibbal végzett kezelés alatt vagy roviddel azt kovetéen sulyosbodott, akiknél nagyon
korlatozottak a kezelési lehet0ségek, valamint akiket kordbban nem kezeltek. A biztonsagossagot
illetéen a Zykadia alkalmazasakor tapasztalt mellékhatasok altalaban kezelhetdnek tlntek.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség ezért megallapitotta, hogy a Zykadia alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat.

A Zykadia-t eredetileg ,feltételes jovahagyassal" engedélyezték, mivel a gydgyszerrel kapcsolatban
tovabbi bizonyitékok voltak varhatdk. Mivel a vallalat benyujtotta a sziikséges kiegészité
informacidkat, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylre” madositottak.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zykadia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zykadia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dévintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Zykadia alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Zykadia alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak.
A Zykadia-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. majus 6-an a Zykadia megkapta az Eurépai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt. A feltételes engedély 2017 julius 26-an valt teljes érvényl forgalombahozatali engedéllyé.

Tovabbi informacié a Zykadia gydgyszerrdl az Ugyndkség honlapjan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 04-2018.
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