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Xalkori (crizotinib)
Um resumo sobre Xalkori e por que esta autorizado na UE

O que é Xalkori e para que é utilizado?

Xalkori € um medicamento contra o cancro utilizado em monoterapia (medicamento Unico) no
tratamento de adultos com um tipo de cancro do pulmdo designado cancro do pulmao de nao-
pequenas células (CPNPC), quando a doenca esta num estado avancado. O medicamento é utilizado
quando o CPNPC é ALK-positivo, ou seja, as células cancerosas apresentam determinadas alteragGes
que afetam o gene responsavel por uma proteina chamada ALK (cinase do linfoma anaplésico). E
também utilizado quando o CPNPC é ROS1-positivo, ou seja, quando as células cancerosas apresentam
alteracbes que afetam o gene responsavel pela proteina ROS1.

Xalkori também pode ser utilizado no tratamento de criancas e adolescentes com idades
compreendidas entre os 1 e 18 anos com linfoma anaplasico de grandes células ALK-positivo (LAGC),
um tipo de cancro do sangue, ou com tumor miofibroblastico inflamatdrio ALK-positivo (TMI) que nao
pode ser removido por cirurgia. O TMI é um tumor, geralmente benigno, que afeta um tipo de células
musculares denominadas miofibroblastos, que desempenham um papel importante no processo de
cicatrizagdo de feridas.

Xalkori contém a substancia ativa crizotinib.
Como se utiliza Xalkori?

O tratamento com Xalkori deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia na
utilizacdo de medicamentos contra o cancro. A presenca das alteracdes genéticas que afetam a ALK
(estatuto ALK-positivo) ou a ROS1 (estatuto ROS1-positivo) deve ser confirmada antes do inicio do
tratamento com Xalkori.

Xalkori esta disponivel na forma de capsulas e granulos em capsulas para abertura, a tomar por via
oral duas vezes por dia. Caso surjam determinados efeitos secundarios, o médico pode decidir
interromper o tratamento ou reduzir a dose. O tratamento prossegue até ao agravamento da doenca
ou até que o doente tenha efeitos secundarios inaceitaveis

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Xalkori, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Xalkori?

A ALK e a ROS1 pertencem a uma familia de proteinas designadas recetores da tirosina cinase (RTK)
gue estdo envolvidas no crescimento de células. Nos tumores ALK-positivos ou ROS1-positivos, a
proteina ALK ou a proteina ROS1 estdo anormalmente ativas e promovem o crescimento descontrolado
de células e o desenvolvimento de novos vasos sanguineos que as irrigam.

A substancia ativa de Xalkori, o crizotinib, € um inibidor da RTK. O seu modo de funcionamento
consiste principalmente em bloquear a atividade da ALK ou da ROS1, incluindo quando a alteragao
genética esta presente, reduzindo assim o crescimento e a disseminacdo do cancro no LAGC ALK-
positivo, no IMT ALK-positivo e no CPNPC tanto ALK-positivo como ROS1-positivo.

Quais os beneficios demonstrados por Xalkori durante os estudos?
CPNPC ALK-positivo

Um estudo que incluiu 347 doentes adultos ALK-positivos anteriormente tratados mostrou que os que
receberam Xalkori viveram uma média de cerca de 8 meses sem agravamento da doenga,
comparativamente a 3 meses nos que receberam um tratamento que incluiu pemetrexedo ou
docetaxel.

Noutro estudo que incluiu 343 doentes adultos com CPNPC ndo anteriormente tratados, os doentes que
receberam Xalkori viveram em média cerca de 11 meses sem agravamento da doenca,
comparativamente a 7 meses nos que receberam um tratamento que incluiu pemetrexedo.

CPNPC ROS1-positivo

Um estudo que incluiu 53 doentes adultos com doenga avangada com ROS1 positivos mostrou que
cerca de 70 % dos doentes que tomaram Xalkori (37 em 53) responderam totalmente (sem sinais de
cancro) ou parcialmente (o cancro diminuiu) ao tratamento. Esta resposta é considerada favoravel em
comparagao com as taxas de resposta de cerca de 20 a 30 % a tratamentos anteriores nos doentes
que receberam tais tratamentos. No grupo dos doentes ndo anteriormente tratados, 6 em 7
responderam ao tratamento.

LAGC ALK-positivo e IMT ALK-positivo

Um estudo investigou Xalkori em 36 criancgas e adolescentes com LAGC ou TMI ALK-positivos que nao
podiam ser removidos por cirurgia. Entre os 22 doentes com LAGC ALK-positivo, 86 % (19 em 22)
apresentaram uma resposta completa (17 doentes) ou parcial (2 doentes) que durou, em média,

3,6 meses.

Entre os 14 doentes com TMI ALK-positivo, 86 % (12 em 14) apresentaram uma resposta completa (5
doentes) ou parcial (7 doentes) que durou, em média, 14,8 meses.

Quais sao os riscos associados a Xalkori?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Xalkori, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Xalkori (que podem afetar mais de 1 em cada 4
pessoas) em adultos com CPNPC ALK-positivo ou ROS1-positivo sdo problemas de visdo, nauseas
(sensacdo de enjoo), diarreia, vomitos, edema (inchaco), obstipagdo (prisdo de ventre), aumento das
enzimas hepaticas no sangue, cansaco, diminuicdo do apetite, tonturas e neuropatia (dor causada por



lesGes nos nervos). Os efeitos secundarios mais graves incluiram lesdes hepaticas, pneumonite
(infecdo dos pulmdes), neutropenia (niveis baixos de neutrofilos, um tipo de glébulos brancos) e
prolongamento do intervalo QT (um problema ligado a atividade elétrica do coracdo).

Em criangas e adolescentes com LAGC ou TMI ALK-positivos, os efeitos secundarios mais frequentes
associados a Xalkori (que podem afetar mais de 8 em cada 10 pessoas) incluem aumentos das
enzimas hepaticas no sangue, vémitos, neutropenia, nduseas (sensacao de enjoo), diarreia e
leucopenia (niveis baixos de leucdcitos, um tipo de gldbulo branco). O efeito secundario grave mais
frequente é a neutropenia.

Por que foi aprovado Xalkori?

Xalkori demonstrou aumentar o tempo de vida dos adultos com CPNPC ALK-positivo sem agravamento
da doenca, independentemente de terem ou nao sido tratados anteriormente. Relativamente aos
doentes com CPNPC ROS1-positivo, a Agéncia observou evidéncias de uma taxa de resposta elevada,
em especial nos doentes que tinham recebido anteriormente outros tratamentos para o cancro.

Xalkori demonstrou também eficacia no tratamento de criangas com LAGC ALK-positivo ou TMI ALK-
positivo que ndo podiam ser removidos por cirurgia. Devido a raridade da doenca, o estudo envolveu
apenas um pequeno numero de criancas. No entanto, a maioria delas teve uma resposta ao
tratamento.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Xalkori sdo
superiores aos seus riscos e recomendou a concessao de uma autorizagao de introdugdo no mercado
para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Xalkori?

A empresa responsavel pela comercializagdo de Xalkori garantira que os médicos que se prevé que
prescrevam o Xalkori recebem uma brochura e um cartdo de alerta a fornecer aos doentes. A brochura
inclui informacgoes sobre possiveis efeitos secundarios graves com o Xalkori e instrugdes sobre quando
procurar assisténcia médica imediata.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Xalkori.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Xalkori sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Xalkori sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Xalkori

A 23 de outubro de 2012, Xalkori recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre Xalkori no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xalkori

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 07-2024.
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