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

Czym jest lek Kisplyx i w jakim celu sie go stosuje

Kisplyx to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu zaawansowanego raka
nerkowokomorkowego (rodzaj nowotworu nerki) u oséb dorostych. Lek stosuje sie w skojarzeniu z
innym lekiem przeciwnowotworowym, pembrolizumabem, gdy nowotwor nie byt wczesniej leczony u
pacjentow. Lek Kisplyx stosuje sie rowniez w skojarzeniu z lekiem przeciwnowotworowym,
ewerolimusem, u pacjentéw poddanych wczesniej leczeniu rodzajem leku przeciwnowotworowego o
nazwie inhibitor czynnika wzrostu $rédbtonka naczyniowego (VEGF).

Substancja czynng zawartg w leku Kisplyx jest lenwatynib.

Jak stosowac lek Kisplyx

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac wytacznie lekarz z
doswiadczeniem w podawaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Kisplyx jest dostepny w postaci kapsutek do podawania doustnego raz na dobe, a zalecana dawka
zalezy od tego, czy lek jest podawany z pembrolizumabem w ramach leczenia poczatkowego (20 mg),
czy z ewerolimusem u wczesniej leczonych pacjentéw (18 mg). W przypadku wystgpienia okreslonych
dziatan niepozadanych moze wystgpic¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku Kisplyx lub tymczasowego
wstrzymania leczenia. Leczenie kontynuuje sie, dopdki pacjent czerpie z niego korzysci lub do czasu
wystgpienia niedopuszczalnych dziatan niepozadanych. Dawke leku Kisplyx nalezy zmniejszy¢ u
pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kisplyx znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kisplyx

Substancja czynna leku Kisplyx, lenwatynib, jest inhibitorem kinazy tyrozynowej. Oznacza to, ze
blokuje ona aktywnos$¢ enzymoéw zwanych kinazami tyrozynowymi. Enzymy te wystepujg w
okreslonych receptorach (takich jak receptory VEGF, FGFR, PDGF, KIT i RET) w komadrkach
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nowotworowych, gdzie aktywujq kilka procesow, miedzy innymi podziaty komoérkowe i wzrost nowych
naczyn krwionosénych. Blokujac dziatanie tych enzymodw, lenwatynib moze hamowac¢ powstawanie
nowych naczyn krwionosénych, a co za tym idzie, odcigé¢ doptyw krwi umozliwiajacy wzrost komédrek
nowotworowych i zahamowac ich wzrost. Lenwatynib moze réwniez zmienia¢ aktywnos$¢ uktadu
odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu).

Korzysci ze stosowania leku Kisplyx wykazane w badaniach

Stosowanie pembrolizumabu w leczeniu poczatkowym

Wykazano korzysci ze stosowania leku Kisplyx w skojarzeniu z pembrolizumabem w badaniu gtéwnym
z udziatem 1069 pacjentdow z zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym, ktérzy nie byli wczesniej
leczeni. Leczenie skojarzone poréwnywano z leczeniem sunitynibem, innym lekiem
przeciwnowotworowym. Pacjenci otrzymujacy skojarzenie leku Kisplyx z pembrolizumabem zyli $rednio
okoto 24 miesiecy bez nasilenia sie nowotworu (czas bez progresji choroby), w poréwnaniu z okoto 9
miesigcami w przypadku pacjentéw otrzymujacych sunitynib.

Stosowanie ewerolimusu u wczesniej leczonych pacjentéw

Lek Kisplyx oceniano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 153 dorostych pacjentow z
zaawansowanym rakiem nerkowokomdrkowym, ktérych stan ulegt pogorszeniu pomimo leczenia
inhibitorem VEGF. W badaniu poréwnano dziatanie skojarzenia leku Kisplyx z ewerolimusem oraz
dziatanie lekow Kisplyx lub ewerolimusu podawanych osobno. Pacjenci przyjmujacy skojarzenie leku
Kisplyx z ewerolimusem zyli Srednio przez 14,6 miesigca bez nasilenia choroby; u pacjentow
przyjmujacych tylko Kisplyx czas ten wynosit 7,4 miesiaca, a u przyjmujacych tylko ewerolimus - 5,5
miesiaca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kisplyx

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Kisplyx w skojarzeniu z
pembrolizumabem (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 3 pacjentdéw) to: biegunka, wysokie cisnienie
krwi, zmeczenie, niedoczynnos$c¢ tarczycy, utrata apetytu, nudnosci (mdtosci), zapalenie jamy ustnej
(zapalenie $luzéwki jamy ustnej), biatkomocz (biatko w moczu, oznaka zaburzen czynnosci nerek),
dysfonia (chrapliwy gtos) i bol stawdw. W przypadku stosowania w skojarzeniu z ewerolimusem
najczestsze zgtaszane dziatania niepozadane to réwniez: utrata masy ciata, wymioty, bdl gtowy,
erytrodyzestezja dtoniowo-podeszwowa (zespdt dioniowo-podeszwowy wigzacy sie z wysypka i
dretwieniem dtoni i podeszew stép), obrzek obwodowy (opuchlizna, zwtaszcza kostek i stop) i
hipercholesterolemia [wysoki poziom cholesterolu (rodzaju ttuszczu) we krwi].

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem pembrolizumabu to: wysokie
cisnienie krwi, podwyzszone stezenie enzymoéw: lipazy i amylazy (oznaka zaburzen czynnosci trzustki),
biegunka, biatkomocz, utrata masy ciata i zmeczenie; inne powazne dziatania prowadzace do
koniecznosci zaprzestania leczenia u niektdrych pacjentéw obejmowaty zawat serca i wysypke.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ewerolimusu to niewydolnos¢
nerek i ostabienie czynnosci nerek; problemy z sercem i krgzeniem, takie jak niewydolnos¢ serca i
skrzepy krwi w tetnicach (mogace prowadzi¢ do udaru lub zawatu serca); krwawienie w mdzgu lub
krwawienie z guza w czaszce; zespo6t znany jako ,zespot odwracalnej tylnej encefalopatii”
charakteryzujacy sie bolem gtowy, dezorientacjg, napadami padaczkowymi i utratg widzenia;
niewydolnos$¢ watroby.
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Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Kisplyx znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Kisplyx nie wolno podawac¢ kobietom karmigcym piersig. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kisplyx w UE

W przypadku wczesniej nieleczonych pacjentéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym lek
Kisplyx w skojarzeniu z pembrolizumabem znacznie wydtuzat czas przezycia bez progresji choroby w
poréwnaniu ze standardowym leczeniem sunitynibem. Ponadto pacjenci w grupie otrzymujacej leczenie
skojarzone zyli ogdlnie dtuzej niz pacjenci otrzymujacy sunitynib, cho¢ w celu potwierdzenia tego faktu
konieczne s dalsze badania. Chociaz dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kisplyx
podawanego w skojarzeniu z pembrolizumabem byty powazniejsze niz dziatania niepozadane
sunitynibu, uznano, ze korzysci przewyzszajg ryzyko zwigzane z tymi dziataniami.

Wyniki wczesniej leczonych pacjentow z zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym sg
niezadowalajace, a ich potrzeby medyczne sg w wysokim stopniu niezaspokojone. Ponownie wykazano,
ze lek Kisplyx stosowany w skojarzeniu z ewerolimusem znaczaco wydtuza czas przezycia bez progresji
choroby. Bezpieczenstwo stosowania leku Kisplyx w skojarzeniu z ewerolimusem jest podobne jak w
przypadku osobnego stosowania kazdego z tych lekdw, a dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe
do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Kisplyx przewyzszajq

ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kisplyx

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kisplyx w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Kisplyx sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kisplyx sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kisplyx

Lek Kisplyx otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 sierpnia
2016 r.

Dalsze informacje na temat leku Kisplyx znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisplyx.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021.
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