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Alecensa (alektynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Alecensa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Alecensa i w jakim celu sie go stosuje

Alecensa jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu rodzaju raka ptuca zwanego
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NDRP). Lek stosuje sie tylko wéwczas, gdy nowotwor jest ,ALK-
dodatni”, co oznacza, ze komdrki nowotworowe maja zmiany w genie wytwarzajacym biatko zwane
kinaza chtoniaka anaplastycznego (ALK).

Lek Alecensa stosuje sie w monoterapii u 0s6b dorostych z:

e zaawansowanym NDRP, ktéry nigdy nie byt wczesniej leczony lub byt juz leczony lekiem
przeciwnowotworowym o nazwie Xalkori (kryzotynib);

e NRDP, ktéry zostat usuniety chirurgicznie (leczenie adjuwantowe) i w przypadku ktérego wystepuje
duze ryzyko wznowy.

Substancjg czynng zawartg w leku Alecensa jest alektynib.
Jak stosowac lek Alecensa

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno zosta¢ rozpoczete i by¢ nadzorowane przez lekarza z
doswiadczeniem w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
potwierdzi¢ status ALK-dodatni.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego dwa razy na dobe podczas positku.
Leczenie zaawansowanego NDRP nalezy kontynuowa¢ do czasu nasilenia sie choroby lub wystapienia
nieakceptowalnych dziatan niepozgadanych. W leczeniu adjuwantowym lek Alecensa podaje sie przez 2
lata, chyba ze dojdzie do nawrotu nowotworu lub wystgpienia nieakceptowalnych dziatan
niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Alecensa znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Alecensa

Biatko ALK nalezy do rodziny biatek zwanych receptorowymi kinazami tyrozynowymi, ktére
przyczyniajg sie do wzrostu komorek, a takze do rozwoju nowych naczyn krwiono$nych
dostarczajgcych nowotworom substancji odzywczych. U pacjentéw z ALK-dodatnim NDRP wytwarzana
jest nieprawidtowa forma biatka ALK, ktéra stymuluje komérki nowotworowe do dzielenia sie i
niekontrolowanego wzrostu. Substancja czynna leku Alecensa, alektynib, jest inhibitorem ALK i dziata
poprzez blokowanie aktywnosci biatka ALK, zmniejszajac tym samym wzrost i rozprzestrzenianie sie
nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Alecensa wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Alecensa jest skuteczny w leczeniu ALK-dodatniego NDRP.
Zaawansowany NDRP

W dwdch badaniach gtéwnych uczestniczyto tacznie 225 pacjentéw z zaawansowanym ALK-dodatnim
NDRP, u ktorych doszto do progresji choroby pomimo wczesniejszego stosowania leku Xalkori
(kryzotynibu) - leku przeciwnowotworowego, ktory réwniez blokuje ALK. W obu badaniach leku
Alecensa nie poréwnywano z zadnym innym lekiem ani z placebo (leczenie pozorowane). Petna
odpowiedz na leczenie oznacza, ze u pacjenta nie wystepujg zadne objawy nowotworu, natomiast
czesciowa odpowiedz oznacza, ze doszto do zmniejszenia sie nowotworu.

W pierwszym badaniu lekarze prowadzacy uznali, ze u okoto 52% (35 z 67) pacjentéw przyjmujacych
lek Alecensa wystgpita petna lub czesciowa odpowiedz na lek. W drugim badaniu odsetek ten wynosit
51% (62 ze 122 pacjentéw). W obu badaniach odpowiedz na leczenie utrzymywata sie $rednio przez

okoto 15 miesiecy.

W trzecim badaniu wzieto udziat 303 pacjentow, u ktérych wczesniej nie leczono zaawansowanego
ALK-dodatniego NDRP. Alecensa poréwnano z Xalkori. Po roku leczenia 68% pacjentéw otrzymujacych
lek Alecensa zyto bez nasilenia sie choroby w poréwnaniu z 49% pacjentdéw otrzymujacych lek Xalkori.

NRDP, ktory zostat usuniety chirurgicznie i w przypadku ktorego wystepuje duze ryzyko
wznowy

W badaniu gtéwnym z udziatem 257 pacjentow, u ktérych ALK-dodatni NDRP zostat usuniety
chirurgicznie, 2-letnie leczenie z zastosowaniem leku Alecensa poréwnywano z czterema 21-dniowymi
cyklami chemioterapii opartej na pochodnych platyny. Leczenie przerwano wczesniej w przypadku
nawrotu nowotworu lub wystgpienia nieakceptowalnych dziatann niepozadanych. W momencie analizy
88% pacjentow, ktérym podawano lek Alecensa, zyto bez nawrotu choroby, w poréwnaniu z okoto 61%
pacjentéw poddawanych chemioterapii opartej na pochodnych platyny.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Alecensa

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Alecensa znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Alecensa (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 2 na 10 pacjentoéw) to: zaparcia, bdl miesni, obrzek (opuchlizna), niedokrwisto$¢ (niski poziom
czerwonych krwinek), zwiekszenie stezenia bilirubiny (produktu rozpadu krwinek czerwonych
wskazujacy na zaburzenia czynnosci watroby) oraz podwyzszony poziom enzymoéw watrobowych.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Alecensa w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Alecensa przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Pacjenci, u ktérych choroba postepuje w trakcie stosowania leku Xalkori lub krétko po nim, majq
obecnie bardzo ograniczone mozliwosci leczenia i lek Alecensa moze by¢ dla nich korzystny. Lek
Alecensa miat réwniez przewage nad lekiem Xalkori pod wzgledem leczenia wczesniej nieleczonych
pacjentéw z ALK-dodatnim NDRP. Pacjenci, u ktérych NDRP usunieto chirurgicznie, rowniez odniesli
korzysci ze stosowania leku Alecensa. Stosowanie leku Alecensa przez 2 lata po zabiegu chirurgicznym
wydtuzato czas przezycia pacjentéw bez nasilenia sie choroby. Profil bezpieczenstwa leku Alecensa
zostat uznany za dopuszczalny.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Alecensa

Firma, ktora wprowadza lek Alecensa do obrotu, musi dostarczy¢ zaktualizowane wyniki badania
dotyczacego leczenia adjuwantowego, w tym Sredni czas przezycia pacjentéw bez nawrotu choroby
oraz catkowity czas przezycia pacjentéw.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Alecensa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Alecensa sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Alecensa sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Alecensa

Lek Alecensa otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 lutego
2017 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Alecensa znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 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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