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Xalkori (krizotinibs)
Xalkori parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xalkori un kapeéec tas lieto?

Xalkori ir pretvéza zales, ko lieto vienas pasas, lai arstétu pieaugusos ar plausu véza veidu, ko dévé
par nesik$nu plaudu vézi (NSSPV), kad slimiba ir progresé&jusi. Sis zales var lietot vienigi tad, ja
nesikslinu plausu vézis ir “ALK-pozitivs”, kas nozimég, ka véza sunam ir noteikti defekti, kuri ietekmé
par ALK (anaplastiskas limfomas kinazes) sauktas olbaltumvielas génu. Turklat tas lieto, kad NSSPV ir
“ROS1-pozitivs”. Tas nozimg, ka véza Sinas satur izmainas, kas ietekmé& ROS1 olbaltumvielas génu.

Xalkori var lietot ari, lai arstétu bérnus un pusaudzus vecuma no 1 Iidz 18 gadiem ar ALK pozitivu
anaplastisku lielu stinu limfomu (ALCL), kas ir asins véza veids, vai ar ALK pozitivu iekaisigu
miofibroblastisko audz&ju (IMT), ko nevar kirurgiski iznemt. IMT parasti ir labdabigs audzgéjs, kas
ietekmé& muskulu Stinu veidu, ko dévé par miofibroblastiem, kuriem ir svariga nozime bricu dziSanas
procesa.

Xalkori satur aktivo vielu krizotinibu.

Ka lieto Xalkori?

Arsté3ana ar Xalkori jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze pretvéza zalu lieto$ana. Pirms
arstésanas ar Xalkori uzsaksanas ir jaapstiprina ALK (“"ALK-pozitiva” statusa) vai ROS1 ("ROS1-
pozitiva” statusa) ietekmé&joSo Jenétisko izmainu esamiba.

Xalkori ir pieejamas ka kapsulas un granulas attaisamas kapsulas, un tas jalieto iekskigi divas reizes
diena. Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arsts var nolemt partraukt arstésanu vai samazinat devu.
Arsté3anu turpina, lidz slimiba pasliktinas vai pacientam ir nepienemamas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Xalkori lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Xalkori darbojas?

ALK un ROS1 pieder olbaltumvielu saimei, ko dévé par receptoru tirozinkinazém (RTK), kuras piedalas
sinu augsana. Audzéjos, kas ir “"ALK-pozitivi” vai “ROS1-pozitivi”, ALK vai ROS1 olbaltumviela ir
patologiski aktiva un var izraisit SGnu nekontrolétu augsanu, ka arf jaunu asinsvadu attistibu, kas
apgada tas ar asinim.
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Xalkori aktiva viela krizotinibs ir RTK inhibitors. Tas darbojas, galvenokart bloké&jot ALK vai ROS1
darbibu, tostarp gadijumos, kad ir radusas genétiskas parmainas, tadéjadi mazinot ALK-pozitiva ALCL
un IMT un gan ALK-, gan ROS1-pozitiva NSSPV aug$anu un izplatidanos.

Kadas bija Xalkori prieksrocibas sajos pétijumos?
ALK-pozitivais NSSPV

P&tljuma ar 347 ieprieks$ arstétiem pacientiem, kuriem ir “ALK-pozitivais” statuss, tie, kuri lietoja
Xalkori, vid&ji dzivoja par apméram 8 ménesiem ilgak, slimibas gaitai nepasliktinoties, salidzinajuma ar
3 ménesiem pacientiem, kuri tika arstéti ar pemetreksedu vai docetakselu saturosu terapiju.

V&l viena pétijuma ar 343 pacientiem, kuri iepriek$ nebija sanémusi terapiju pret NSSPV, pacienti, kuri
lietoja Xalkori, vidéji dzivoja par apméram 11 ménesiem ilgak, slimibas gaitai nepasliktinoties,
salidzindjuma ar 7 ménesiem pacientiem, kuri tika arstéti ar pemetreksedu saturosu terapiju.

ROS1-pozitivs NSSPV

P&tljuma, iesaistot 53 ROS1 pozitivus pieaugusos pacientus ar progreséjusu slimibu, pieradija, ka
aptuveni 70 % pacientu, kuri lietoja Xalkori (37 no 53), reag€ja uz arstésanu pilniba (nav véza
pazimju) vai dal&ji (vézis samazinajas). Tas tiek uzskatits par labu rezultatu salidzinajuma ar atbildes
reakcijas rezultatiem ieprieks arstétiem pacientiem — apméram no 20 % lidz 30 %. SeSiem no
septiniem ieprieks nearstétiem pacientiem ir bijusi atbildes reakcija uz arstésanu.

ALK-pozitiva ALCL un ALK pozitiva IMT

PEtijuma pétija Xalkori 36 bérniem un pusaudziem ar ALK-pozitivu ALCL vai IMT, kurus nevar iznemt
kirurgiski. No 22 pacientiem ar ALK pozitivu ALCL 86 % (19 no 22) novéroja pilnigu (17 pacientu) vai
daléju atbildes reakciju (2 pacienti), kas vid&ji ilga 3,6 ménesus.

No 14 pacientiem ar ALK pozitivu IMT 86 % (12 no 14) novéroja pilnigu (5 pacientu) vai daléju atbildes
reakciju (7 pacienti), kas vidg&ji ilga 14,8 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Xalkori?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Xalkori, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Xalkori blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 4 cilvékiem) pieaugusajiem ar
ALK- vai ROS1-pozitivu NSSPV ir redzes traucé&jumi, slikta dasa (nelabums), caureja, vemsana, tiiska
(pietikums), aizcietéjums, aknu enzimu limena paaugstinasanas asinis, nogurums, samazinata
éstgriba, reibonis un neiropatija (nervu bojajumu izraisitas sapes). Visnopietnakas blakusparadibas ir
aknu toksicitate, pneimonija (plausu iekaisums), neitropénija (zems neitrofilu, noteikta veida balto
asinsslinu limenis) un ilgaks QT intervals (sirds elektriskas aktivitates trauc&jumi).

Bérniem un pusaudziem ar ALK-pozitivu ALCL vai IMT visbiezakas Xalkori blakusparadibas (kas var
rasties vairak neka 8 no 10 pacientiem) ir paaugstinats aknu enzimu limenis asinis, vemsana,
neitropénija, slikta disa, caureja un leikopénija (zems leikocitu, balto asins slinu veida, limenis).
Visbiezaka nopietna blakusparadiba ir neitropénija.



Kapeéec Xalkori tika apstiprinatas?

Ir pieradits, ka Xalkori palielina laiku, ko pieaugusie ar ALK-pozitivu nesikstinu plausu vézi nodzivo bez
slimibas progresésanas neatkarigi no iepriekSéjas arstéSanas vai ne. Attieciba uz pacientiem ar ROS1-
pozitivu NSSPV adentiira néma véra pieradijumus par augstu atbildes reakcijas [imeni, jo Tpasi
pacientiem, kuri iepriek$ bija sanémusi citas pretvéza terapijas.

Turklat tika pieradits, ka Xalkori efektivi arsté bérnus, kuri slimo ar ALK-pozitivu ALCL vai ALK-pozitivu
IMT, ko nevar iznemt kirurdiski. Ta ka S slimiba ir reta pétijuma bija iesaistits tikai neliels skaits bérnu.
Tomér vairumam no viniem bija atbildes reakcija uz arstésanu.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Xalkori, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xalkori lietosanu?

Uznémums, kas izplata Xalkori, nodrosinas, lai arsti, kuri varétu izrakstit Xalkori, sanemtu brosiru un
pacientiem izsniedzamu bridinajuma karti. Brosira ir ieklauta informacija par iesp&jamam nopietnam
blakusparadibam, lietojot Xalkori, un noradijumi par to, kad nekavéjoties jameklé mediciniska
palidziba.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Xalkori lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Xalkori lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Xalkori
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Xalkori

2012. gada 23. oktobri Xalkori sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Xalkori ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xalkori
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