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Zykadia (ceritinibas)
Zykadia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Zykadia ir kam jis vartojamas?

Zykadia — tai vaistas nuo vézio, kuris skiriamas vienas gydant suaugusiuosius, sergancius pazengusios
stadijos vadinamuoju nesmulkialagsteliniu plaudiy véziu (NPV). Sis vaistas vartojamas tik jei pacientui
diagnozuojamas NPV su anaplastinés limfomos kinazés (ALK) geno mutacijomis, t. y. vézinése
lastelése nustatoma tam tikry baltymo, vadinamo ALK, geno mutaciju.

Zykadia sudétyje yra veikliosios medziagos ceritinibo.
Kaip vartoti Zykadia?

Zykadia galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties. IS anksto atitinkamais metodais turi biti patvirtinta, kad pacientas
serga plauciy véziu su ALK geno mutacijomis.

Vaistas tiekiamas kapsuliy (150 mg) forma. Rekomenduojama dozé — 450 mg (trys kapsulés) kartg per
parq; vaistas vartojamas valgant, kasdien tuo paciu metu. PasireiSkus Salutiniam poveikiui, gydytojas
gali nuspresti sumazinti vaisto doze arba laikinai nutraukti gydyma Siuo vaistu. Tam tikrais atvejais
gydyma reikéty visiskai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Zykadia vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Zykadia?

ALK priskiriamas prie baltymuy, vadinamy receptoriy tirozino kinazémis, kurie dalyvauja augant
lastelems ir vystantis naujoms kraujagysléms, kuriomis jos apriapinamos krauju. Pacienty, kuriems
diagnozuotas NPV su ALK geno mutacijomis, organizme gaminama nenormalios formos ALK, kuri
skatina vézines lasteles nekontroliuojamai dalytis ir augti. Veiklioji Zykadia medziaga ceritinibas
slopina ALK aktyvumag, taip slopindama vézio augima ir plitima.
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Kokia Zykadia nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus su pacientais, kuriy liga progresavo nepaisant ankstesnio gydymo
vaistu krizotinibu, jrodyta, kad Zykadia veiksmingai gydo paZengusios stadijos NPV su ALK geno
mutacijomis.

Atliekant du i$ Siy tyrimu, kuriuose dalyvavo 303 pacientai, vaistas nebuvo lyginamas su jokiu kitu
vaistu. Atsakas | gydyma buvo vertinamas pagal kiino skenogramas ir taikant standartizuotus solidiniy,
naviky vertinimo kriterijus, o visisku atsaku buvo laikomas toks gydymo rezultatas, kai paciento
organizme nelieka vézio pozymiy. Atliekant vieng tyrimg, 56 proc. (92 iS 163) Zykadia vartojusiy
pacienty gydantys gydytojai nustaté visisSka arba dalinj atsaka | gydyma Siuo vaistu. Vaisto poveikis
iSliko vidutiniskai 8,3 mén. Atliekant antrg tyrimg, bendras atsako | gydyma rodiklis buvo 41 proc.
(nustatytas 57 i§ 140 pacienty), o vaisto poveikis isliko vidutiniskai 10,6 mén.

Atliekant trecig tyrima, kuriame dalyvavo 231 pacientas, Zykadia buvo lyginamas su standartine
chemoterapija (vaistais, kuriuo gydomas vézys). Remiantis tyrimo rezultatais, Zykadia vartoje
pacientai ligai neprogresuojant gyveno vidutinidkai 5,4 mén. (iSgyvenimo ligai neprogresuojant
trukme), o pacientai, kuriems taikyta standartiné chemoterapija, — 1,6 meén.

Atlikus tyrima su 376 pacientais taip pat jrodyta, kad Zykadia veiksmingai gydo anksciau negydytus
pacientus. Zykadia vartoje pacientai ligai neprogresuojant gyveno vidutiniSkai 16,6 mén., o pacientai,
kuriems taikyta standartiné chemoterapija, — 8,1 meén.

Kokia rizika susijusi su Zykadia vartojimu?

Dazniausias Zykadia $alutinis poveikis (galintis pasireiksti 1 ar daugiau Zmoniy i$ 10) yra viduriavimas,
pykinimas (Sleikstulys), vémimas, nuovargis, kepeny tyrimy rezultaty nukrypimai nuo normos,
juosmens srities (pilvo) skausmas, sumazéjes apetitas, svorio mazéjimas, viduriy uzkietéjimas,
iSbérimas, padidéjes Salutinio produkto, vadinamo kreatininu, kiekis kraujyje (galimas inksty veiklos
sutrikimo pozymis), stemplés veiklos sutrikimas ir mazakraujysté (sumazéjes raudonuyjy kraujo lasteliy
skaicius). Dazniausios sunkios reakcijos (galinCios pasireiksti 1 ar daugiau Zmoniy i$ 20) yra kepeny,
tyrimy rezultaty nukrypimai nuo normos, nuovargis, viduriavimas, pykinimas, vémimas ir
hiperglikemija (padidéjes cukraus kiekis kraujyje).

ISsamy visy Zykadia Salutinio poveikio reiSkiniy ir vartojimo apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Zykadia buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Zykadia veiksmingai gydo pacientus, kuriy liga progresavo taikant gydyma krizotinibu
arba netrukus po jo ir kurie Siuo metu turi labai nedaug vaisty pasirinkimo galimybiy, taip pat gydant
pacientus, kuriems anksciau netaikytas joks gydymas. Vertinant Zykadia sauguma, nustatyta, kad
Zykadia sukeliamas nepageidaujamas poveikis iS esmés yra kontroliuojamas.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Zykadia nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

IS pradziy Zykadia registracija buvo salyginé, kadangi apie $j vaistq turéjo biti pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus biting papildoma informacija, salyginé registracija pakeista j jprastine.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zykadia
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zykadia
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Zykadia vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Zykadia Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Zykadia

Zykadia buvo registruotas saglyginiu bldu visoje ES 2015 m. geguzés 6 d. Salyginis registracijos
pazymeéjimas pakeistas | jprastinj 2017 m. liepos 26 d.

Daugiau informacijos apie Zykadia rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-04.
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