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

Czym jest lek Xalkori i w jakim celu sie go stosuje

Xalkori jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w monoterapii w leczeniu oséb dorostych z
rodzajem raka ptuca zwanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP), gdy choroba jest w
stadium zaawansowanym. Lek mozna stosowac, jesli NDRP jest ,,ALK-dodatni”, co oznacza, ze komorki
nowotworowe zawierajg pewne zmiany w obrebie genu odpowiedzialnego za produkcje biatka zwanego
ALK (ang. anaplastic lymphoma kinase - kinaza chtoniaka anaplastycznego). Lek stosuje sie rowniez w
przypadku, gdy NDRP jest ,ROS1-dodatni”. Oznacza to, ze komdrki nowotworowe zawierajg zmiany w
genie odpowiedzialnym za biatko ROS1.

Lek Xalkori mozna réwniez stosowac w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku od 1 do 18 lat z ALK-
dodatnim chfoniakiem anaplastycznym z duzych komérek (ALCL, ang. anaplastic large cell lymphoma),
rodzajem nowotworu krwi lub z ALK-dodatnim nieoperacyjnym zapalnym guzem miofibroblastycznym
(IMT, ang. inflammatory myofibroblastic tumour). IMT jest zazwyczaj tagodnym guzem atakujacym
rodzaj komoérek miesniowych zwanych miofibroblastami, ktére odgrywaja wazna role w procesie
gojenia ran.

Substancja czynng zawartg w leku Xalkori jest kryzotynib.
Jak stosowac lek Xalkori

Terapie lekiem Xalkori powinien rozpoczynac i prowadzi¢ lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu
lekdw przeciwnowotworowych. Obecnos¢ zmian genetycznych w obrebie biatka ALK (status ,ALK-
dodatni”) lub ROS1 (status ,ROS1-dodatni”) musi zostac potwierdzona przed rozpoczeciem terapii
lekiem Xalkori.

Lek Xalkori jest dostepny w postaci kapsutek i granulatu w kapsutkach do otwierania, ktére nalezy
przyjmowac doustnie dwa razy na dobe. W przypadku wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych
lekarz moze podjac¢ decyzje o przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki. Leczenie kontynuuje sie do
czasu pogorszenia sie stanu pacjenta lub wystgpienia u niego niemozliwych do zaakceptowania dziatan
niepozadanych.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xalkori znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xalkori

Biatka ALK i ROS1 nalezg do rodziny biatek zwanych receptorami kinazy tyrozynowej (RTK), ktére
przyczyniajg sie do wzrostu komdrek. W guzach ,ALK-dodatnich” lub ,,ROS1-dodatnich” biatko ALK lub
ROS1 wykazuje nieprawidtowq aktywnos$¢ i moze przyczyniac sie do niekontrolowanego wzrostu
komorek i rozwoju nowych naczyn krwiono$nych dostarczajgcych im substancji odzywczych.

Substancja czynna leku Xalkori, kryzotynib, jest inhibitorem RTK. Jej dziatanie polega gtéwnie na
blokowaniu aktywnosci ALK lub ROS1, takze w przypadku wystepowania zmian genetycznych, co
powoduje zmniejszenie wzrostu i rozprzestrzeniania sie nowotworu w ALK-dodatnim ALCL i IMT oraz
zarowno ALK-, jak i ROS1-dodatnim NDRP.

Korzysci ze stosowania leku Xalkori wykazane w badaniach
ALK-dodatni NDRP

W badaniu z udziatem 347 wczesniej leczonych dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim NDRP wykazano,
ze u 0s6b przyjmujacych lek Xalkori $redni czas przezycia wynidst prawie 8 miesiecy bez nasilenia
choroby, w poréwnaniu z 3 miesigcami u pacjentow leczonych pemetreksedem lub docetakselem.

W innym badaniu z udziatem 343 dorostych pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej leczeni z powodu
NDRP, pacjenci poddani terapii lekiem Xalkori zyli $rednio prawie 11 miesiecy bez nasilenia choroby, w
poréwnaniu z 7 miesigcami u pacjentéw, ktérzy byli leczeni za pomocg pemetreksedu.

ROS1-dodatni NDRP

W badaniu z udziatem 53 dorostych pacjentéw z guzami ROS1-dodatnimi z zaawansowang chorobg
wykazano, ze u okoto 70% (37 z 53) pacjentow przyjmujacych lek Xalkori wystgpita petna odpowiedz
na leczenie (brak oznak nowotworu) lub cze$ciowa odpowiedz na leczenie (nowotwor zmniejszyt sie).
Uwaza sie to za korzystng odpowiedz w poréwnaniu ze wskaznikiem odpowiedzi na wczesniejsze
leczenie wynoszacym ok. 20-30% u pacjentdw, ktérym je podawano. W przypadku wczesniej
nieleczonych pacjentéw odpowiedzZ na leczenie wystgpita u 6 na 7 osdb.

ALK-dodatni ALCL i ALK-dodatni IMT

W badaniu lek Xalkori oceniano u 36 dzieci i mtodziezy z ALK-dodatnim ALCL lub IMT, ktérych nie
mozna usuna¢ chirurgicznie. Wérdd 22 pacjentdéw z ALK-dodatnim ALCL u 86% (19 z 22) uzyskano
catkowitg odpowiedz (u 17 pacjentow) lub czesciowg odpowiedz (u 2 pacjentdw), ktdra utrzymywata
sie $rednio przez 3,6 miesigca.

Wsrdd 14 pacjentow z ALK-dodatnim IMT u 86% (12 z 14) uzyskano catkowitg odpowiedz (u 5
pacjentéw) lub czesciowg odpowiedz (u 7 pacjentow), ktora utrzymywata sie $rednio przez 14,8
miesigca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xalkori

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



Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xalkori (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 4 pacjentow) u oséb dorostych z ALK-lub ROS1-dodatnim NDRP to: zaburzenia widzenia,
nudnosci (mdtosci), biegunka, wymioty, obrzek (opuchlizna), zaparcie, zwiekszenie aktywnosci
enzymdw watrobowych we krwi, zmeczenie, zmniejszenie apetytu, zawroty gtowy i neuropatia (bol
spowodowany uszkodzeniem nerwow). Najpowazniejsze dziatania niepozadane to: uszkodzenie
watroby, zapalenie ptuc, neutropenia (niskie stezenie neutrofilow — rodzaju krwinek biatych) oraz
wydtuzenie odstepu QT (problem z aktywnoscig elektryczng serca).

U dzieci i mtodziezy z ALK-dodatnim ALCL lub IMT najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Xalkori (mogace wystgpi¢ czesciej niz u 8 na 10 pacjentéow) to: zwiekszenie
aktywnosci enzymdw watrobowych we krwi, wymioty, neutropenia, nudnosci, biegunka i leukopenia
(niskie stezenie leukocytow, rodzaju biatych krwinek). Najczestszym powaznym dziataniem
niepozadanym jest neutropenia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xalkori

Wykazano, ze lek Xalkori wydtuza czas przezycia oséb dorostych z ALK-dodatnim NDRP bez nasilenia
sie objawdw choroby, niezaleznie od tego, czy byli wczesniej leczeni. W przypadku pacjentéw z ROS1-
dodatnim NDRP Agencja zwrdécita uwage na dowody $wiadczgce o wysokim wskazniku odpowiedzi, w
szczegoblnosci w przypadku pacjentow, ktorzy wczesniej otrzymywali inne rodzaje leczenia
przeciwnowotworowego.

Lek Xalkori okazat sie réwniez skuteczny w leczeniu dzieci z nieoperacyjnym ALK-dodatnim ALCL lub
ALK-dodatnim IMT. Ze wzgledu na rzadkie wystepowanie choroby badaniem objeto jedynie niewielka
liczbe dzieci. Jednak u wiekszosci z nich wystapita odpowiedz na leczenie.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Xalkori przewyzszajg
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xalkori

Firma, ktora wprowadza lek Xalkori do obrotu, dopilnuje, aby lekarze, ktdrzy mogg przepisywac lek
Xalkori, otrzymali broszure i karte ostrzegawczg dla pacjentéw. Broszura zawiera informacje o
mozliwych ciezkich dziataniach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Xalkori oraz instrukcje
dotyczace tego, kiedy nalezy niezwiocznie zwrdci¢ sie o pomoc medyczna.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xalkori w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Xalkori sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Xalkori sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Xalkori

Lek Xalkori otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 pazdziernika
2012r.

Dalsze informacje dotyczace leku Xalkori znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xalkori

Data ostatniej aktualizacji: 07.2024.
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