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Ve

Co je pripravek Alecensa a k cemu se pouziva?

Alecensa je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé urcitého typu nadorového
onemocnéni plic zvaného nemalobunécny karcinom plic. Pouziva se pouze tehdy, pokud je nador ,ALK
pozitivni*, coZ znamena, ze nadorové bunky vykazuji zmény v genu, ktery vytvari bilkovinu zvanou
anaplasticka lymfomova kinaza (ALK).

Pfipravek Alecensa se pouziva samostatné u dospélych s témito onemocnénimi:

o pokrocily nemalobunécny karcinom plic, ktery nebyl dosud lé¢en nebo jiz byl |é¢en protinddorovym
[éCivym pFipravkem s nazvem Xalkori (krizotinib),

¢ nemalobunécny karcinom plic, ktery byl odstranén chirurgicky (adjuvantni IéCba) a u kterého
existuje vysoké riziko navratu.

Pripravek Alecensa obsahuje lécivou latku alektinib.

Jak se pripravek Alecensa pouziva?

Vydej pripravku Alecensa je vazan na lékarsky predpis. Lé¢ba musi byt zahajena a sledovana lékarem,
ktery mé zkuSenosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pfipravkl. Pred zahajenim |é¢by by mélo
byt potvrzeno, Ze je nador ALK pozitivni.

PFipravek je k dispozici ve formé tobolek, které se uzivaji Usty dvakrat denné s jidlem. V IéCbé
pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic by se mélo pokracovat, dokud nedojde ke zhorseni
onemocnéni nebo se nevyskytnou nepfijatelné nezadouci Ucinky. V pfripadé adjuvantni 1éCby se
pripravek Alecensa podava po dobu 2 let, pokud se nadorové onemocnéni nevrati nebo se nevyskytnou
nepfrijatelné nezadouci Ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Alecensa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Alecensa plisobi?

ALK patfi do skupiny bilkovin zvanych receptorové tyrosinkinazy, které se podileji na rlstu bunék a na
tvorbé& novych krevnich cév, jeZ je zasobuji. U pacientl s ALK pozitivhim nemalobuné&énym
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karcinomem plic se vytvari abnormalni forma ALK, ktera stimuluje nadorové buriky
k nekontrolovanému déleni a rlstu. Lé&iva latka v pfipravku Alecensa, alektinib, je inhibitor ALK.
Plsobi tak, ze blokuje plsobeni ALK, ¢&imz omezuje rlst a $ifeni nadoru.

Jaké prinosy pripravku Alecensa byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Alecensa je ucinny v ramci |écby ALK pozitivniho nemalobunécného
karcinomu plic.

Pokrocily nemalobunécny karcinom plic

Do dvou hlavnich studii bylo zaFazeno celkem 225 pacientd s pokrocilym ALK pozitivhim
nemalobunéénym karcinomem plic, u nichZz se onemocnéni zhorsilo navzdory predchozi 1é¢bé
piipravkem Xalkori (krizotinib), coZ je protinddorovy |é¢ivy pripravek, ktery rovnéz blokuje plsobeni
ALK. V obou studiich nebyl pfipravek Alecensa porovnavéan s zadnou jinou |é¢bou ani s placebem
(neG¢innym piipravkem). Uplné odpovéd na Ié¢bu znamend, Ze pacient jiz nevykazuje z4dné zndmky
nadorového onemocnéni, zatimco ¢astecna odpovéd znamend, ze nador se zmensil.

V prvni studii vykazovalo podle o$etfujicich 1ékafl Uplnou nebo ¢aste¢nou odpovéd na Ié¢bu pFiblizné
52 % (35 z 67) pacientl, kterym byl podavén piipravek Alecensa. Ve druhé studii to bylo 51 % (62 ze
122) pacientl. Odpovéd na Ié¢bu pretrvavala v obou studiich v priméru po dobu pfiblizné 15 mésicd.

Do treti studie bylo zafazeno 303 pacientd, jejichZ pokrocily ALK pozitivhi nemalobunéény karcinom
plic nebyl dosud IéCen. Pripravek Alecensa byl porovnavan s pripravkem Xalkori. Po roce |éCby Zilo bez
zhordeni onemocnéni 68 % pacient( uZivajicich pfipravek Alecensa oproti 49 % pacient( uZivajicich
pripravek Xalkori.

Nemalobunécny karcinom plic, ktery byl odstranén chirurgicky a u kterého existuje vysoké
riziko navratu

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 257 pacientd, jejichz ALK pozitivni nemalobunéény
karcinom plic byl odstranén chirurgicky, byla dvouleta |écba pfipravkem Alecensa porovnavana se
¢tyimi 21dennimi cykly chemoterapie na bazi platiny. Lé¢ba byla ukoncena drive, pokud se nadorové
onemocnéni vratilo nebo se vyskytly nepfijatelné nezadouci ucinky. V dobé analyzy bylo nazivu, aniz
by do$lo k ndvratu onemocnéni, 88 % pacientd, kterym byl podavan pFipravek Alecensa, oproti
priblizné 61 % pacientl podstupujicich chemoterapii na bazi platiny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Alecensa?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Alecensa je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Alecensa (které mohou postihnout vice nez 2 osoby z 10)
jsou zacpa, bolest svalli, edém (otok), anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek), vysoké hladiny
bilirubinu (produkt rozpadu cervenych krvinek poukazujici na jaterni potize) a zvysené hladiny
jaternich enzymd.

Na zakladé ceho byl pripravek Alecensa registrovan v EU?
Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Alecensa prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pacienti, u nichz béhem |éCby pripravkem Xalkori nebo kratce po ni dochazi ke zhorseni onemocnéni,
maji v souc¢asnosti velmi omezené moznosti 1é¢by a pFipravek Alecensa mize byt pro né pfinosny.
Pripravek Alecensa mél lepsi vysledky neZ piipravek Xalkori také pii 1é¢bé dosud nelééenych pacientl
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s ALK pozitivnim nemalobunéénym karcinomem plic. LéCba pripravkem Alecensa byla pfinosna také pro
pacienty, jejichz nemalobunécny karcinom plic byl odstranén chirurgicky. Lécba pfipravkem Alecensa
po dobu dvou let po chirurgickém zakroku prodlouzila dobu, po kterou pacienti Zili bez zhorseni
onemocnéni. Bezpecnostni profil pfipravku Alecensa byl povazovan za pfijatelny.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Alecensa?

Spolecnost, ktera pripravek Alecensa dodava na trh, musi predlozit aktualizované vysledky studie
adjuvantni 1é&by, veetné primérné doby preziti pacientl bez nédvratu onemocnéni a celkové doby
preziti pacientl.

Do souhrnu Gdajl o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro

bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Alecensa, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Alecensa pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Alecensa jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Alecensa

Pripravku Alecensa bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. Gnora 2017.

Dalsi informace o pripravku Alecensa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2024.
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