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Zykadia (cerytynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Zykadia i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Zykadia i w jakim celu sie go stosuje

Zykadia jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w monoterapii w leczeniu oséb dorostych z
rodzajem raka ptuc zwanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuc (NDRP), gdy choroba jest w stadium
zaawansowanym. Lek ten stosuje sie wytacznie wtedy, gdy NDRP jest typu ,ALK-dodatniego”, co
oznacza, ze komorki nowotworowe posiadajg pewne wady w obrebie genu odpowiedzialnego za
produkcje biatka zwanego ALK (kinaza chtoniaka anaplastycznego).

Zykadia zawiera substancje czynng cerytynib.
Jak stosowac lek Zykadia

Lek Zykadia jest wydawany wytacznie na recepte, a leczenie musi rozpoczynac i nadzorowac lekarz
majacy doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Obecnos¢ wad genetycznych
dotyczacych biatka ALK (status ,ALK-dodatni”) musi zosta¢ wczesniej potwierdzona za pomocg
odpowiednich metod.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek (150 mg). Zalecana dawka leku to 450 mg (3 kapsutki) raz na
dobe, ktorg nalezy przyjmowac z pozywieniem codziennie o tej samej porze. W przypadku wystgpienia
dziatan niepozadanych lekarz moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki lub czasowo przerwac
leczenie. W niektérych przypadkach leczenie powinno zosta¢ przerwane na state.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zykadia znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Zykadia

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

Korzysci ze stosowania leku Zykadia wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych wykazano, ze Zykadia skutecznie leczy zaawansowang postac¢ ALK-
dodatniego NDRP u pacjentéw, u ktérych choroba postepowata pomimo wczesniejszego leczenia za
pomoca kryzotynibu:

w dwéch z tych badan z udziatem 303 pacjentéw nie porédwnywano dziatania tego leku z jakimkolwiek
innym leczeniem. Odpowiedz na leczenie oceniono za pomocg obrazowania ciata i ustandaryzowanych
kryteriow dotyczacych guzéw litych, przy czym petng odpowiedz stanowit brak oznak wystepowania
nowotworu. W jednym z badan lekarze prowadzacy stwierdzili petng lub czesciowa odpowiedz na lek u
56% (92 ze 163) pacjentéw przyjmujacych lek Zykadia. Sredni czas trwania odpowiedzi wynosit

8,3 miesigca. W drugim badaniu ogolny wskaznik odpowiedzi na leczenie wynosit 41% (57 ze

140 pacjentéw), a $redni czas trwania odpowiedzi — 10,6 miesigca.

W trzecim badaniu z udziatem 231 pacjentéw lek Zykadia poréwnano ze standardowg chemioterapiqg,
(lekami przeciwnowotworowymi). Wyniki tego badania wykazaty, ze pacjenci przyjmujacy lek Zykadia
zyli $rednio 5,4 miesigca bez nasilenia sie choroby (czas bez progresji choroby), w poréwnaniu z 1,6
miesigca w grupie pacjentdw otrzymujacych standardowg chemioterapie.

W badaniu z udziatem 376 pacjentdw wykazano réwniez, ze lek Zykadia byt skuteczny w leczeniu
pacjentéw wczesniej nieleczonych. Pacjenci przyjmujacy lek Zykadia zyli srednio 16,6 miesigca bez
postepu choroby w poréwnaniu z 8,1 miesigca w grupie pacjentéw stosujgcych standardowg
chemioterapie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zykadia

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zykadia (mogace wystgpic¢ u 1 lub
wiecej na 10 pacjentéw) to: biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, zmeczenie, nieprawidtowe wyniki
badania czynnosci watroby, bél nadbrzusza (zotadka), zmniejszenie apetytu, utrata wagi, zaparcia,
wysypka, zwiekszenie stezenia we krwi produktu odpadowego przemiany materii 0 nazwie kreatynina
(oznaka potencjalnych zaburzen czynnosci nerek), zaburzenia w obrebie przetyku (pomiedzy jama,
ustng a zotadkiem) i niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek). Najczestsze ciezkie reakcje
(mogace wystapic¢ u 1 lub wiecej na 20 pacjentow) to nieprawidtowe wyniki badania czynnosci watroby,
zmeczenie, biegunka, nudnosci, wymioty i hiperglikemia (wysokie stezenie cukru we krwi).

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zykadia w UE

Wykazano, ze lek Zykadia jest skuteczny w leczeniu pacjentéw, u ktérych doszto do postepu choroby w
trakcie leczenia kryzotynibem lub krétko po nim, majacych obecnie bardzo ograniczone mozliwosci
leczenia, a takze pacjentéw wczesniej nieleczonych. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania
dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku Zykadia byty zasadniczo mozliwe do
kontrolowania.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Zykadia przewyzszaja ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE.
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Lek Zykadia zostat pierwotnie zatwierdzony warunkowo, poniewaz spodziewano sie dodatkowych
informacji na temat leku. Poniewaz firma przekazata dodatkowe konieczne informacje, pozwolenie
zmieniono z warunkowego na pefne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zykadia

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Zykadia sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Zykadia sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Zykadia

Lek Zykadia otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE od dnia 6
maja 2015 r. W dniu 26 lipca 2017 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

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

Data ostatniej aktualizacji: 04.2018.
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