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Alecensa (alectinib)
Prezentare generala a Alecensa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Alecensa si pentru ce se utilizeaza?

Alecensa este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea unui tip de cancer pulmonar
numit cancer pulmonar fara celule mici (CPFCM). Se utilizeazd numai atunci cand cancerul este , ALK-
pozitiv”, adica celulele canceroase au modificari ale genei care produce o proteind numita kinaza
limfomului anaplazic (ALK).

Alecensa se utilizeaza in monoterapie la adultii cu:

e cancer pulmonar fara celule mici in stadiu avansat netratat anterior sau deja tratat cu un
medicament impotriva cancerului numit Xalkori (crizotinib);

e CPFCM care a fost indepartat chirurgical (tratament adjuvant) si prezinta un risc mare de recidiva.

Alecensa contine substanta activa alectinib.

Cum se utilizeaza Alecensa?

Alecensa se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experientd in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului. Inainte de
inceperea tratamentului trebuie confirmata pozitivitatea ALK.

Medicamentul este disponibil sub forma de capsule care se administreaza pe cale orala de doua ori pe
zi, Tmpreuna cu alimente. Tratamentul cancerului pulmonar fara celule mici in stadiu avansat trebuie
continuat pana cand boala se agraveaza sau pana cand apar reactii adverse inacceptabile. In
tratamentul adjuvant, Alecensa se administreaza timp de 2 ani, cu exceptia cazului in care cancerul
revine sau apar reactii adverse inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Alecensa, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Alecensa?

ALK face parte din familia de proteine numite receptori de tirozin-kinaza, care sunt implicate in
cresterea celulelor si in dezvoltarea de noi vase sangvine pentru alimentarea lor. La pacientii cu CPFCM
ALK-pozitiv, se produce o forma anormala a ALK, care stimuleaza diviziunea si cresterea necontrolata a
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celulelor canceroase. Substanta activa din Alecensa, alectinibul, este un inhibitor al ALK si actioneaza
prin blocarea activitatii ALK, reducand astfel cresterea si raspandirea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Alecensa pe parcursul studiilor?

Alecensa s-a dovedit eficace in tratarea CPFCM ALK-pozitiv.
CPFCM avansat

Doua studii principale au cuprins in total 225 de pacienti cu CPFCM ALK-pozitiv in stadiu avansat la
care boala progresase in pofida tratamentului anterior cu Xalkori (crizotinib), alt medicament impotriva
cancerului care blocheaza si ALK. Alecensa nu a fost comparat cu alt tratament sau cu placebo (un
preparat inactiv) in niciunul din cele doua studii. Un raspuns complet la tratament inseamna ca
pacientul nu mai are semne de cancer, iar un raspuns partial inseamna ca cancerul s-a redus.

In primul studiu, medicii curanti au considerat c& aproximativ 52 % din pacientii carora li s-a
administrat Alecensa (35 din 67) au avut un réspuns complet sau partial la medicament. In al doilea
studiu, aceasta cifra a fost de 51 % (62 de pacienti din 122). In ambele studii, réspunsul la tratament
s-a mentinut, in medie, aproximativ 15 luni.

Al treilea studiu a cuprins 303 pacienti la care cancerul pulmonar fara celule mici ALK-pozitiv in stadiu
avansat nu fusese tratat anterior. Alecensa a fost comparat cu Xalkori. Dupa un an de tratament, 68 %
din pacientii care primeau Alecensa traiau fara ca boala sa se fi agravat, fata de 49 % din pacientii care
primeau Xalkori.

CPFCM indepartat chirurgical cu risc mare de recidiva

Intr-un studiu principal care a cuprins 257 de pacienti la care CPFCM ALK-pozitiv fusese indep&rtat
chirurgical, tratamentul de 2 ani cu Alecensa a fost comparat cu 4 de cicluri de chimioterapie pe baza
de platina cu durata de 21 de zile fiecare. Tratamentul a fost oprit mai devreme daca cancerul a
recidivat sau daca au aparut reactii adverse inacceptabile. La momentul analizei, 88 % din pacientii
carora li se administra Alecensa erau in viata fara revenirea bolii, fata de aproximativ 61 % din
pacientii carora li se administra chimioterapie pe baza de platina.

Care sunt riscurile asociate cu Alecensa?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Alecensa, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Alecensa (care pot afecta mai mult de 2 persoane din
10) sunt constipatie, dureri musculare, edem (umflare), anemie (numar mic de globule rosii), niveluri
ridicate de bilirubina (un produs de descompunere al globulelor rosii care indica probleme hepatice) si
valori crescute ale enzimelor hepatice.

De ce a fost autorizat Alecensa in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Alecensa sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

In prezent, pacientii la care boala progreseaza in cursul tratamentului cu Xalkori sau la scurt timp dupa
aceea au foarte putine optiuni de tratament, iar Alecensa poate fi benefic la acesti pacienti. De
asemenea, Alecensa a fost mai bun decéat Xalkori pentru tratarea pacientilor cu CPFCM ALK-pozitiv care
nu facusera tratament anterior. Pacientii la care CPFCM fusese indepartat prin operatie au beneficiat,
de asemenea, de tratamentul cu Alecensa. Tratamentul cu Alecensa timp de 2 ani dupa operatie a
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marit durata de viata a pacientilor fara agravarea bolii. Profilul de siguranta al Alecensa a fost
considerat acceptabil.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Alecensa?

Compania care comercializeaza Alecensa trebuie sa furnizeze rezultatele actualizate ale studiului
pentru tratamentul adjuvant, inclusiv durata medie de supravietuire a pacientilor fara recidivarea bolii
si durata totala de supravietuire a pacientilor.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Alecensa, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Alecensa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Alecensa sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Alecensa

Alecensa a primit autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 16 februarie 2017.

Mai multe informatii despre Alecensa se pot gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2024.
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