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Xalkori (crizotinib)
Prezentare generala a Xalkori si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Xalkori si pentru ce se utilizeaza?

Xalkori este un medicament impotriva cancerului, care se utilizeaza in monoterapie pentru tratarea
adultilor cu o forma de cancer la plamani numita cancer pulmonar fara celule mici (CPFCM), cand boala
este in stadiu avansat. Se poate utiliza cdnd CPFCM este , ALK-pozitiv”, ceea ce inseamna ca celulele
canceroase contin anumite mutatii care afecteaza gena responsabild pentru o proteina numita ALK
(kinaza limfomului anaplazic). Se utilizeaza si cand CPFCM este ,,ROS1-pozitiv”. Aceasta inseamna ca
celulele canceroase contin modificari care afecteaza gena responsabila pentru proteina ROS1.

Xalkori se poate utiliza, de asemenea, pentru tratarea adolescentilor si copiilor cu varsta de la 1 an si
mai mica de 18 ani cu limfom anaplazic cu celule mari (LACM) ALK-pozitiv, un tip de cancer al
sangelui, sau cu tumora miofibroblastica inflamatorie (TMI) ALK-pozitiva care nu poate fi indepartata
chirurgical. TMI este in mod normal o tumoare benigna care afecteaza un tip de celule musculare
numite miofibroblaste, care joaca un rol important in vindecarea ranilor.

Xalkori contine substanta activa crizotinib.
Cum se utilizeaza Xalkori?

Tratamentul cu Xalkori trebuie inceput si supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea
medicamentelor impotriva cancerului. Prezenta mutatiilor genetice care afecteaza proteina ALK (starea
+~ALK-pozitiv”) sau proteina ROS1 (starea ,ROS1-pozitiv”) trebuie confirmata inainte de inceperea
tratamentului cu Xalkori.

Xalkori este disponibil sub forma de capsule si granule in capsule care se deschid, pentru administrare
pe cale orald de doua ori pe zi. Daca apar anumite reactii adverse, medicul poate decide sa intrerupa
tratamentul sau sa reduca doza. Tratamentul se continua pana cand boala se agraveaza sau pana cand
pacientul are reactii adverse inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Xalkori, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Xalkori?

Proteinele ALK si ROS1 fac parte din familia de proteine numite receptori ai tirozinkinazei (RTK), care
sunt implicate in dezvoltarea celulelor. In tumorile ,ALK-pozitive” sau ,ROS1-pozitive”, proteina ALK
sau ROS1 este anormal de activa si poate stimula cresterea necontrolata a celulelor si aparitia de vase
de sdnge noi care sa le alimenteze.

Substanta activa din Xalkori, crizotinibul, este un inhibitor al RTK. Actioneaza, in principal, prin
blocarea activitatii proteinei ALK sau ROS1, inclusiv cand este prezentda mutatia genetica, reducand
astfel dezvoltarea si raspandirea cancerului in LACM ALK-pozitiv si TMI ALK-pozitiv, precum si in
CPFCM ALK-pozitiv si ROS1-pozitiv.

Ce beneficii a prezentat Xalkori pe parcursul studiilor?
CPFCM ALK-pozitiv

Un studiu care a cuprins 347 de pacienti adulti ALK-pozitivi tratati anterior a aratat ca la cei tratati cu
Xalkori durata medie de viata fara agravarea bolii a fost de aproape 8 luni, fatd de 3 luni la pacientii
tratati fie cu pemetrexed, fie cu docetaxel.

Intr-un alt studiu, care a cuprins 343 de pacienti adulti netratati anterior pentru CPFCM, la cei tratati
cu Xalkori durata de viata fara agravarea bolii a fost in medie de aproape 11 luni, fata de 7 luni la
pacientii care au facut un tratament care contine pemetrexed.

CPFCM ROS1-pozitiv

Un studiu care a cuprins 53 de pacienti adulti ROS1-pozitivi cu boala in stadiu avansat a aratat ca
aproximativ 70 % din pacientii care au luat Xalkori (37 din 53) au avut un raspuns complet (niciun
semn de cancer) sau partial (cancerul s-a micsorat) la tratament. Se considera a fi un raspuns
favorabil in comparatie cu ratele de raspuns de aproximativ 20 pana la 30 % la tratamentele
anterioare, la acei pacienti cérora li s-au administrat astfel de tratamente. In cazul pacientilor netratati
anterior, 6 pacienti din 7 au raspuns la tratament.

LACM ALK-pozitiv si TMI ALK-pozitiva

Un studiu a analizat Xalkori la 36 de copii si adolescenti cu LACM ALK-pozitiv sau cu TMI ALK-pozitiva
care nu pot fi indepartate chirurgical. Din cei 22 de pacienti cu LACM ALK-pozitiv, 86 % (19 din 22) au
obtinut un raspuns complet (17 pacienti) sau partial (2 pacienti) care a durat in medie 3,6 luni.

Din cei 14 pacienti cu TMI ALK-pozitiva, 86 % (12 din 14) au obtinut un raspuns complet (5 pacienti)
sau partial (7 pacienti) care a durat in medie 14,8 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Xalkori?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Xalkori (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 4) la
adultii cu CPFCM ALK-pozitiv sau ROS1-pozitiv sunt probleme de vedere, greata, diaree, varsaturi,
edeme (umflaturi), constipatie, cresterea nivelului enzimelor hepatice din sange, oboseald, scaderea
poftei de mancare, ameteli si neuropatie (dureri cauzate de leziuni ale nervilor). Cele mai grave reactii
adverse sunt leziuni hepatice, pneumonita (inflamarea plamanilor), neutropenie (valori scazute ale
neutrofilelor, un tip de globule albe) si interval QT prelungit (probleme cu activitatea electrica a inimii).



La copii si adolescenti cu LACM ALK-pozitiv sau cu TMI ALK-pozitiva, cele mai frecvente reactii adverse
asociate cu Xalkori (care pot afecta mai mult de 8 pacienti din 10) sunt cresterea valorilor enzimelor
hepatice in sange, varsaturi, neutropenie, greata, diaree si leucopenie (numar mic de leucocite, un tip
de globule albe). Cea mai frecventa reactie adversa grava este neutropenia.

De ce a fost aprobat Xalkori?

S-a demonstrat ca Xalkori prelungeste durata de viata a adultilor cu CPFCM ALK-pozitiv fara agravarea
bolii, indiferent daca au fost tratati anterior sau nu. Pentru pacientii cu CPFCM ROS1-pozitiv, agentia a
remarcat ca ratele de raspuns sunt mari, in special pentru pacientii care primisera in trecut alte
tratamente impotriva cancerului.

De asemenea, Xalkori s-a dovedit eficace in tratarea copiilor cu LACM ALK-pozitiv sau cu TMI ALK-
pozitiv care nu pot fi indepartate chirurgical. Din cauza raritatii bolii, studiul a implicat doar un numar
mic de copii. Majoritatea au avut insa un raspuns la tratament.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Xalkori sunt mai mari
decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest
medicament.

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

Compania care comercializeaza Xalkori se va asigura ca medicii care se preconizeaza ca vor prescrie
Xalkori primesc o brosura si un card de avertizare care trebuie dat pacientilor. Brosura contine
informatii despre posibilele reactii adverse grave asociate cu Xalkori si instructiuni privind momentul in
care trebuie sa se solicite imediat asistenta medicala.

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

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

Alte informatii despre Xalkori

Xalkori a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 23 octombrie 2012.

Mai multe informatii despre Xalkori se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xalkori

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2024.
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