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

Czym jest lek Kisplyx i w jakim celu się go stosuje 

Kisplyx to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu zaawansowanego raka 
nerkowokomórkowego (rodzaj nowotworu nerki) u osób dorosłych. Lek stosuje się w skojarzeniu z 
innym lekiem przeciwnowotworowym, pembrolizumabem, gdy nowotwór nie był wcześniej leczony u 
pacjentów. Lek Kisplyx stosuje się również w skojarzeniu z lekiem przeciwnowotworowym, 
ewerolimusem, u pacjentów poddanych wcześniej leczeniu rodzajem leku przeciwnowotworowego o 
nazwie inhibitor czynnika wzrostu śródbłonka naczyniowego (VEGF). 

Substancją czynną zawartą w leku Kisplyx jest lenwatynib. 

Jak stosować lek Kisplyx 

Lek wydawany na receptę. Leczenie powinien rozpoczynać i nadzorować wyłącznie lekarz z 
doświadczeniem w podawaniu leków przeciwnowotworowych. 

Lek Kisplyx jest dostępny w postaci kapsułek do podawania doustnego raz na dobę, a zalecana dawka 
zależy od tego, czy lek jest podawany z pembrolizumabem w ramach leczenia początkowego (20 mg), 
czy z ewerolimusem u wcześniej leczonych pacjentów (18 mg). W przypadku wystąpienia określonych 
działań niepożądanych może wystąpić konieczność zmniejszenia dawki leku Kisplyx lub tymczasowego 
wstrzymania leczenia. Leczenie kontynuuje się, dopóki pacjent czerpie z niego korzyści lub do czasu 
wystąpienia niedopuszczalnych działań niepożądanych. Dawkę leku Kisplyx należy zmniejszyć u 
pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek lub wątroby. 

Więcej informacji o sposobie stosowania leku Kisplyx znajduje się w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich 
lekarz lub farmaceuta. 

Jak działa lek Kisplyx 

Substancja czynna leku Kisplyx, lenwatynib, jest inhibitorem kinazy tyrozynowej. Oznacza to, że 
blokuje ona aktywność enzymów zwanych kinazami tyrozynowymi. Enzymy te występują w 
określonych receptorach (takich jak receptory VEGF, FGFR, PDGF, KIT i RET) w komórkach 



 
Kisplyx (lenwatynib)   
EMA/599420/2021  Strona 2/3 

 

nowotworowych, gdzie aktywują kilka procesów, między innymi podziały komórkowe i wzrost nowych 
naczyń krwionośnych. Blokując działanie tych enzymów, lenwatynib może hamować powstawanie 
nowych naczyń krwionośnych, a co za tym idzie, odciąć dopływ krwi umożliwiający wzrost komórek 
nowotworowych i zahamować ich wzrost. Lenwatynib może również zmieniać aktywność układu 
odpornościowego (naturalnego systemu obronnego organizmu). 

Korzyści ze stosowania leku Kisplyx wykazane w badaniach 

Stosowanie pembrolizumabu w leczeniu początkowym 

Wykazano korzyści ze stosowania leku Kisplyx w skojarzeniu z pembrolizumabem w badaniu głównym 
z udziałem 1069 pacjentów z zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym, którzy nie byli wcześniej 
leczeni. Leczenie skojarzone porównywano z leczeniem sunitynibem, innym lekiem 
przeciwnowotworowym. Pacjenci otrzymujący skojarzenie leku Kisplyx z pembrolizumabem żyli średnio 
około 24 miesięcy bez nasilenia się nowotworu (czas bez progresji choroby), w porównaniu z około 9 
miesiącami w przypadku pacjentów otrzymujących sunitynib. 

Stosowanie ewerolimusu u wcześniej leczonych pacjentów 

Lek Kisplyx oceniano w jednym badaniu głównym z udziałem 153 dorosłych pacjentów z 
zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym, których stan uległ pogorszeniu pomimo leczenia 
inhibitorem VEGF. W badaniu porównano działanie skojarzenia leku Kisplyx z ewerolimusem oraz 
działanie leków Kisplyx lub ewerolimusu podawanych osobno. Pacjenci przyjmujący skojarzenie leku 
Kisplyx z ewerolimusem żyli średnio przez 14,6 miesiąca bez nasilenia choroby; u pacjentów 
przyjmujących tylko Kisplyx czas ten wynosił 7,4 miesiąca, a u przyjmujących tylko ewerolimus - 5,5 
miesiąca. 

Ryzyko związane ze stosowaniem leku Kisplyx 

Najczęstsze działania niepożądane związane ze stosowaniem leku Kisplyx w skojarzeniu z 
pembrolizumabem (mogące wystąpić częściej niż u 1 na 3 pacjentów) to: biegunka, wysokie ciśnienie 
krwi, zmęczenie, niedoczynność tarczycy, utrata apetytu, nudności (mdłości), zapalenie jamy ustnej 
(zapalenie śluzówki jamy ustnej), białkomocz (białko w moczu, oznaka zaburzeń czynności nerek), 
dysfonia (chrapliwy głos) i ból stawów. W przypadku stosowania w skojarzeniu z ewerolimusem 
najczęstsze zgłaszane działania niepożądane to również: utrata masy ciała, wymioty, ból głowy, 
erytrodyzestezja dłoniowo-podeszwowa (zespół dłoniowo-podeszwowy wiążący się z wysypką i 
drętwieniem dłoni i podeszew stóp), obrzęk obwodowy (opuchlizna, zwłaszcza kostek i stóp) i 
hipercholesterolemia [wysoki poziom cholesterolu (rodzaju tłuszczu) we krwi]. 

Najczęstsze poważne działania niepożądane związane ze stosowaniem pembrolizumabu to: wysokie 
ciśnienie krwi, podwyższone stężenie enzymów: lipazy i amylazy (oznaka zaburzeń czynności trzustki), 
biegunka, białkomocz, utrata masy ciała i zmęczenie; inne poważne działania prowadzące do 
konieczności zaprzestania leczenia u niektórych pacjentów obejmowały zawał serca i wysypkę. 

Najczęstsze poważne działania niepożądane związane ze stosowaniem ewerolimusu to niewydolność 
nerek i osłabienie czynności nerek; problemy z sercem i krążeniem, takie jak niewydolność serca i 
skrzepy krwi w tętnicach (mogące prowadzić do udaru lub zawału serca); krwawienie w mózgu lub 
krwawienie z guza w czaszce; zespół znany jako „zespół odwracalnej tylnej encefalopatii” 
charakteryzujący się bólem głowy, dezorientacją, napadami padaczkowymi i utratą widzenia; 
niewydolność wątroby. 
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Pełny wykaz działań niepożądanych związanych ze stosowaniem leku Kisplyx znajduje się w ulotce dla 
pacjenta. 

Leku Kisplyx nie wolno podawać kobietom karmiącym piersią. Pełny wykaz ograniczeń znajduje się w 
ulotce dla pacjenta. 

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kisplyx w UE 

W przypadku wcześniej nieleczonych pacjentów z zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym lek 
Kisplyx w skojarzeniu z pembrolizumabem znacznie wydłużał czas przeżycia bez progresji choroby w 
porównaniu ze standardowym leczeniem sunitynibem. Ponadto pacjenci w grupie otrzymującej leczenie 
skojarzone żyli ogólnie dłużej niż pacjenci otrzymujący sunitynib, choć w celu potwierdzenia tego faktu 
konieczne są dalsze badania. Chociaż działania niepożądane związane ze stosowaniem leku Kisplyx 
podawanego w skojarzeniu z pembrolizumabem były poważniejsze niż działania niepożądane 
sunitynibu, uznano, że korzyści przewyższają ryzyko związane z tymi działaniami. 

Wyniki wcześniej leczonych pacjentów z zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym są 
niezadowalające, a ich potrzeby medyczne są w wysokim stopniu niezaspokojone. Ponownie wykazano, 
że lek Kisplyx stosowany w skojarzeniu z ewerolimusem znacząco wydłuża czas przeżycia bez progresji 
choroby. Bezpieczeństwo stosowania leku Kisplyx w skojarzeniu z ewerolimusem jest podobne jak w 
przypadku osobnego stosowania każdego z tych leków, a działania niepożądane uznaje się za możliwe 
do kontrolowania. 

Europejska Agencja Leków (EMA) uznała, że korzyści płynące ze stosowania leku Kisplyx przewyższają 
ryzyko i może on być dopuszczony do stosowania w UE. 

Środki 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 środki ostrożności przeznaczone dla personelu 
medycznego i pacjentów. 

Tak jak w przypadku wszystkich leków dane o stosowaniu leku Kisplyx są stale monitorowane. 
Zgłaszane działania niepożądane leku Kisplyx są starannie oceniane i podejmowane są wszystkie 
czynności konieczne do ochrony pacjentów. 

Inne informacje dotyczące leku Kisplyx 

Lek Kisplyx otrzymał pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ważne w całej UE od dnia 25 sierpnia 
2016 r. 

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

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021. 
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