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Ce este Zykadia si pentru ce se utilizeaza?

Zykadia este un medicament impotriva cancerului, utilizat in monoterapie pentru tratarea adultilor cu o
forma de cancer pulmonar numita cancer pulmonar altul decét cel cu celule mici (NSCLC), cand boala
este in stadiu avansat. Se utilizeaza numai daca NSCLC este ,ALK pozitiv”, ceea ce inseamna ca
celulele canceroase prezinta anumite defecte care afecteaza gena responsabild pentru o proteina
numita ALK (kinaza limfomului anaplazic).

Zykadia contine substanta activa ceritinib.
Cum se utilizeaza Zykadia?

Zykadia se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in administrarea medicamentelor impotriva cancerului.
Prezenta defectelor genetice care afecteaza ALK (stadiul ,ALK pozitiv”) trebuie confirmata in prealabil
prin metode corespunzatoare.

Medicamentul este disponibil sub forma de capsule (150 mg). Doza recomandata este de 450 mg

(3 capsule) o data pe zi, luata la aceeasi ora in fiecare zi impreuna cu alimente. Daca apar reactii
adverse, medicul poate hotari reducerea dozei sau intreruperea temporard a tratamentului. In anumite
cazuri, tratamentul trebuie oprit definitiv.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zykadia, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Zykadia?

ALK face parte dintr-o familie 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 NSCLC
ALK pozitiv se produce o forma anormala de ALK, care stimuleaza diviziunea si cresterea necontrolata
a celulelor canceroase. Substanta activa din Zykadia, ceritinibul, actioneaza prin blocarea activitatii
ALK, reducand astfel cresterea si raspandirea cancerului.
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Ce beneficii a prezentat Zykadia pe parcursul studiilor?

Tn trei studii principale, Zykadia s-a dovedit eficace pentru tratarea NSCLC ALK pozitiv in stadiu
avansat la pacienti la care boala avansase in pofida tratamentului anterior cu medicamentul crizotinib:

In doud din aceste studii, care au cuprins 303 pacienti, medicamentul nu a fost comparat cu niciun alt
tratament. Raspunsul la tratament a fost evaluat prin scanari corporale si prin criteriile standardizate
folosite pentru tumorile solide, considerandu-se ca exista raspuns complet atunci cdnd pacientul nu
mai prezenta semne de cancer. Tntr-unul din studii, conform medicilor curanti, 56 % din pacientii
carora li s-a administrat Zykadia (92 din 163) au prezentat un raspuns complet sau partial la
medicament. Durata medie a raspunsului a fost de 8,3 luni. In al doilea studiu, rata globala de raspuns
a fost de 41 % (57 de pacienti din 140), iar durata medie a raspunsului a fost de 10,6 luni.

Tn al treilea studiu, efectuat pe 231 de pacienti, Zykadia a fost comparat cu chimioterapia standard
(medicamente pentru tratarea cancerului). Rezultatele au demonstrat ca pacientii carora li s-a
administrat Zykadia au trait in medie 5,4 luni fara agravarea bolii (supravietuire fara progresia bolii),
fata de 1,6 luni in cazul pacientilor carora li s-a administrat chimioterapia standard.

Zykadia s-a dovedit eficace si in tratarea pacientilor care nu primisera tratament anterior, conform
unui studiu efectuat pe 376 de pacienti. Pacientii carora li s-a administrat Zykadia au trait in medie
16,6 luni fara agravarea bolii, in comparatie cu 8,1 luni in cazul pacientilor carora li s-a administrat
chimioterapia standard.

Care sunt riscurile asociate cu Zykadia?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zykadia (care pot afecta cel putin 1 persoana din 10)
sunt diaree, greata, varsaturi, oboseala, valori anormale ale analizelor hepatice, dureri abdominale (de
burtd), scaderea poftei de mancare, scadere in greutate, constipatie, eruptii pe piele, cresterea
concentratiei in sange a unui produs rezidual numit creatinina (un posibil semn de probleme renale),
tulburari esofagiene (probleme care afecteaza esofagul) si anemie (niveluri scazute de globule rosii).
Cele mai frecvente reactii severe (care pot afecta cel putin 1 persoana din 20) sunt valori anormale ale
analizelor hepatice, oboseald, diaree, greata, varsaturi si hiperglicemie (concentratie mare a zaharului
in sange).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zykadia, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Zykadia in UE?

Zykadia s-a dovedit eficace in tratarea pacientilor la care boala a progresat in timpul tratamentului cu
crizotinib sau la scurt timp dupa acesta si care in prezent au optiuni de tratament foarte limitate,
precum si in cazul pacientilor care nu au mai fost tratati anterior. In ceea ce priveste siguranta,
reactiile adverse asociate cu Zykadia au parut a fi in general gestionabile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Zykadia sunt mai mari
decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Zykadia a primit initial ,aprobare conditionata”, deoarece se asteptau dovezi suplimentare despre acest
medicament. Intrucat compania a furnizat informatiile suplimentare necesare, autorizatia a fost
transformata din aprobare conditionata in aprobare normala.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zykadia?

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

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Zykadia sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Zykadia sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zykadia

Zykadia a primit o autorizatie de punere pe piata conditionata valida pe intreg teritoriul UE la
6 mai 2015. Aceasta a fost transformata in autorizatie normala de punere pe piata la 26 iulie 2017.

Informatii suplimentare cu privire la Zykadia sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2018.
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