EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/321838/2024
EMEA/H/C/002489

Xalkori (krizotinib)

Prehlad o lieku Xalkori a preco bol povoleny v EU

€o je liek Xalkori a na ¢o sa pouziva?

Xalkori je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva v monoterapii na liecbu dospelych s typom karcinomu
plic nazyvanym nemalobunkovy karcindm pltc (NSCLC) v pripade pokrocilého ochorenia. Pouziva sa
vtedy, ak je NSCLC ALK-pozitivny, ¢o znamena, Ze rakovinové bunky obsahuju urcité zmeny, ktoré
maju vplyv na gén zodpovedny za protein nazyvany ALK (kindza anaplastického lymfému). Pouziva sa
tiez, ak je NSCLC ROS1-pozitivny. Znamena to, Ze rakovinové bunky obsahuju zmeny, ktoré maju
vplyv na gén zodpovedny za protein nazyvany ROS1.

Liek Xalkori sa mbze pouzivat aj na lie¢bu deti a dospievajucich vo veku od 6 do menej ako 18 rokov
s ALK-pozitivnym anaplastickym velkobunkovym lymfémom (ALCL), typom rakoviny krvi, alebo s ALK-
pozitivnym zapalovym myofibroblastickym tumorom (IMT), ktory nemozno odstranit chirurgicky. IMT
je zvyc€ajne nezhubny nador postihujuci druh svalovych buniek nazyvanych myofibrolémy, ktoré
zohravaju dolezitd ulohu v procese hojenia ran.

Liek Xalkori obsahuje liecivo krizotinib.
Ako sa liek Xalkori uziva?

Lie¢bu liekom Xalkori ma zacdat a kontrolovat lekar, ktory ma sklsenosti s pouzivanim liekov proti
rakovine. Pritomnost genetickych zmien ovplyvriujlicich protein ALK (ALK-pozitivny stav) alebo protein
ROS (ROS1-pozitivny stav) sa musi potvrdit pred zadatim lie¢by liekom Xalkori.

Liek Xalkori je dostupny vo forme kapsul a granul v kapsulach na otvaranie, ktoré sa uzivaju Ustami
dvakrat denne. Ak sa vyskytnu urdité vedlajsie G¢inky, lekar méze rozhodnut o preruseni lie¢by alebo
znizeni davky. LieCba pokracuje dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa u pacienta
nevyskytnu neprijatené vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Xalkori si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Xalkori Gcinkuje?

ALK a ROS1 patria do skupiny proteinov nazyvanych receptorové tyrozinkinazy (RTK), ktoré sa
podielaju na raste buniek. Pri nddoroch, ktoré su bud’ ALK-pozitivne alebo ROS1-pozitivne, je protein
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ALK alebo ROS1 abnormalne aktivhy a mdze podporovat nekontrolovany rast buniek a vytvaranie
novych krvnych ciev, ktoré ich zasobuju.

Lie¢ivo lieku Xalkori krizotinib je inhibitor RTK. U&inkuje najma tak, ze blokuje aktivitu ALK alebo
ROS1, a to aj vtedy, ked je pritomna geneticka zmena, ¢im zniZuje rast a Sirenie karcindmu v pripade
ALK-pozitivneho ALCL a IMT a ALK-pozitivneho NSCLC.

Aké prinosy lieku Xalkori boli preukazané v stadiach?
ALK-pozitivhy NSCLC

V jednej stadii zahfriajucej 347 ALK-pozitivnych dospelych pacientov, ktori uz boli v minulosti lieceni,
zili pacienti, ktori pouzivali liek Xalkori, v priemere takmer 8 mesiacov bez zhorsenia ochorenia

v porovnani s 3 mesiacmi u pacientov, ktori boli lieCeni liekmi obsahujicimi pemetrexed alebo
docetaxel.

V dalSej studii zahfmajucej 343 dospelych pacientov ktori uz boli v minulosti lie¢eni na NSCLC, Zili
pacienti, ktori pouzivali liek Xalkori, v priemere takmer 11 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v
porovnani so 7 mesiacmi u pacientov, ktori boli lie¢eni liekmi obsahujucimi pemetrexed.

ROS1-pozitivhy NSCLC

V Studii zahfmajucej 53 ROS1-pozitivhych dospelych pacientov s pokrocilym ochorenim sa preukazalo,
Ze priblizne 70 % pacientov uzivajlcich liek Xalkori (37 z 53) odpovedalo na liecbu Uplne (bez
priznakov rakoviny) alebo ciasto¢ne (zmensenie rakoviny). Toto sa povazuje za priaznivl odpoved

v porovnani s mierou odpovede okolo 20 az 30 % v pripade liekov, ktoré sa tym pacientov podavali pri
liecbe v minulosti. V pripade predtym nelieCenych pacientov na liecbu odpovedalo 6 zo 7 pacientov.

ALK-pozitivhy ALCL a ALK-pozitivhy IMT

V Studii sa skimal liek Xalkori u 36 deti a dospievajlcich s ALK-pozitivnym ALCL alebo IMT, ktoré sa
nedaju chirurgicky odstranit. Spomedzi 22 pacientov s ALK-pozitivnym ALCL 86 % (19 z 22) dosiahlo
Uplnd (17 pacientov) alebo Ciasto¢nu odpoved (2 pacienti), ktora trvala v priemere 3,6 mesiaca.

Spomedzi 14 pacientov s ALK-pozitivnym IMT 86 % (12 z 14) dosiahlo UpInd (5 pacientov) alebo
Ciasto¢nu odpoved' (7 pacienti), ktora trvala v priemere 14,8 mesiaca.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Xalkori?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xalkori a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Xalkori (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 pacienta zo 4) u dospelych
s ALK-pozitivnym alebo ROS1-pozitivnym NSCLC su problémy so zrakom, nauzea (pocit nevolnosti),
hnacka, vracanie, edém (opuch), zapcha, zvySena hladina pecerniovych enzymov v krvi, Unava, znizena
chut do jedla, zavraty a neuropatia (bolest spésobend poskodenim nervov). NajéastejSie zavazné
vedlajsie ucinky su poskodenie pecenie, pneumonitida (zapal plic), neutropénia (nizka hladina
neutrofilov, typu bielych krviniek) a predizeny interval QT problém s elektrickou aktivitou srdca).

U deti a dospievajucich s ALK-pozitivnym ALCL alebo IMT su najcastejSie vedlajsie ucinky lieku Xalkori
(ktoré mo6zu postihnit viac ako 8 pacientov z 10) zvysSenie hladiny peleriovych enzymov v krvi,
vracanie, neutropénia, nauzea, hnacka a leukopénia (nizke hladiny leukocytov, typu bielych krviniek).
NajcastejSim zdvaznym vedlajsim ucinkom je neutropénia.



Preco bol liek Xalkori povoleny?

Preukazalo sa, ze liek Xalkori predlzuje Cas zZivota dospelych s ALK-pozitivnym NSCLC bez toho, aby sa
ochorenie zhorsilo, bez ohladu na to, ¢i boli predtym lieceni alebo nie. V pripade pacientov s ROS1-
pozitivnym NSCLC agentura vzala na vedomie dékazy o vysokej miere odpovede na liecbu, najma

u pacientov, ktori uz boli v minulosti lieCeni inymi liekmi proti rakovine.

Preukazalo sa tiez, ze liek Xalkori je Ucinny pri lieCbe deti s ALK-pozitivnym ALCL alebo ALK-pozitivnym
IMT, ktoré sa nemdzu chirurgicky odstranit. Vzhladom na zriedkavost tohto ochorenia $tudia zahffiala
len na maly pocet deti. Vac¢sina z nich vSak na liecbu odpovedala.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Xalkori su vacsie nez rizika spojené s jeho
pouzivanim, a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Xalkori?

Spoloénost, ktora liek Xalkori uvadza na trh, zabezpedi, aby lekari, od ktorych sa o¢akava, ze budu
predpisovat liek Xalkori, dostali broZiru a pohotovostnd kartu, ktora sa vyda pacientom. Brozira
obsahuje informacie o moznych zavaznych vedlajsich Ucinkoch lieku Xalkori a pokyny o tom, kedy
vyhladat okamzitl lekdrsku pomoc.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporucania a opatrenia, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbornici a pacienti
na dosiahnutie bezpecného a ucinného pouzivania lieku Xalkori.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Xalkori sa neustéle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Xalkori sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xalkori

Lieku Xalkori bolo 23. oktdbra 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xalkori sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xalkori

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 07-2024
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