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Alecensa (alektinibi)
Yleistiedot Alecensasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Alecensa on ja mihin sitd kdytetaan?

Alecensa on syodpalaake, jolla hoidetaan ei-pienisoluiseksi keuhkosy6vaksi kutsuttua keuhkosydvan
tyyppia (NSCLC). Sita kaytetdaan vain, kun sydpa on ALK-positiivinen. Se tarkoittaa, etta syépasoluissa
on muutoksia geenissa, joka tuottaa anaplastinen lymfoomakinaasi (ALK) -nimista proteiinia.

Alecensaa kaytetaan yksinaan aikuisilla, joilla on

e edennyt ei-pienisoluinen keuhkosy6pa, jota ei ole hoidettu koskaan aikaisemmin tai jota on jo
hoidettu Xalkori-nimisella syopaldaakkeella (kritsotinibi)

e ei-pienisoluinen keuhkosydpa, joka on poistettu kirurgisesti (liitdnnaishoito) ja jonka uusiutumisen
riski on suuri.

Alecensan vaikuttava aine on alektinibi.

Miten Alecensaa kaytetaan?

Alecensaa saa vain laakarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta
sybpaladkkeiden kaytésta, ja hanen tulee myds valvoa hoitoa. ALK-positiivisuus on vahvistettava
ennen hoidon aloittamista.

Laakevalmistetta on saatavana kapseleina, jotka otetaan suun kautta kahdesti vuorokaudessa aterian
yhteydessda. Edenneen ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoitoa jatketaan niin kauan kuin hoidosta on
hyotya eika kohtuuttomia haittavaikutuksia ilmene. Liitannaishoitona Alecensaa annetaan kahden
vuoden ajan, paitsi jos sydpa uusiutuu tai haittavaikutukset ovat kohtuuttomia.

Lisatietoja Alecensan kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Alecensa vaikuttaa?

ALK kuuluu reseptorityrosiinikinaasi-nimisiin proteiineihin. Ne vaikuttavat solujen kasvuun seka uusien
soluille verta tuovien verisuonien kehittymiseen. ALK-positiivista NSCLC:td sairastavien potilaiden
elimistdssa syntyy tavallisesta poikkeavaa ALK-proteiinia, joka saa sydpasolut jakaantumaan ja
kasvamaan hallitsemattomasti. Alecensan vaikuttava aine, alektinibi, on ALK-estdja. Se vaikuttaa
estamalld ALK:n toimintaa ja hidastamalla siten syévan kasvua ja leviamista.
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Mita hyotya Alecensasta on havaittu tutkimuksissa?

Alecensan on osoitettu olevan tehokas ALK-positiivisen ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoidossa.
Edennyt ei-pienisoluinen keuhkosyopa (NSCLC)

Kahteen paatutkimukseen osallistui yhteensa 225 edennyttd ALK-positiivista ei-pienisoluista
keuhkosydpda sairastavaa potilasta, joiden sairaus oli edennyt huolimatta aiemmasta Xalkori-hoidosta
(kritsotinibi), joka on myds ALK:n estdja. Kummassakaan tutkimuksessa Alecensaa ei verrattu muihin
laakkeisiin tai lumelaakkeeseen. Taydellinen hoitovaste tarkoittaa sitd, etta potilaalla ei ole enaa
merkkeja sydvasta. Osittaisessa vasteessa puolestaan sydvan ala on pienentynyt.

Ensimmaisessa tutkimuksessa hoitavat laakarit katsoivat noin 52 prosenttia Alecensaa saaneista
potilaista (35 potilasta 67:std) saavuttaneen taydellisen tai osittaisen vasteen ladkkeeseen. Toisessa
tutkimuksessa osuus oli 51 prosenttia (62 potilasta 122:sta). Molemmissa tutkimuksissa vaste sailyi
keskimaarin noin 15 kuukauden ajan.

Kolmanteen tutkimukseen osallistui 303 potilasta, joiden edennyttd ALK-positiivista ei-pienisoluista
keuhkosy6paa ei ollut hoidettu aikaisemmin. Alecensaa verrattiin Xalkoriin. Vuoden kestdneen hoidon
jalkeen 68 prosenttia Alecensaa saaneista potilaista oli elossa ilman sairauden pahenemista. Xalkoria
saaneiden vastaava osuus oli 49 prosenttia.

Ei-pienisoluinen keuhkosyopd, joka on poistettu kirurgisesti ja johon liittyy suuri
uusiutumisen riski

Paatutkimuksessa, johon osallistui 257 potilasta, joiden ALK-positiivinen ei-pienisoluinen keuhkosyodpa
oli poistettu kirurgisesti, kahden vuoden ajan annettua Alecensa-hoitoa verrattiin neljaan
platinapohjaiseen solunsalpaajahoitoon, joista kukin kesti 21 padivaa. Hoito lopetettiin aikaisemmin, jos
syOpa uusiutui tai haittavaikutukset olivat kohtuuttomia. Analysointihetkelld 88 prosenttia Alecensaa
saaneista potilaista oli elossa eika sairaus ollut uusiutunut. Platinapohjaista solunsalpaajahoitoa
saaneiden potilaiden vastaava osuus oli noin 61 prosenttia.

Mita riskeja Alecensaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Alecensan ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Alecensan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kahdelle potilaalle
kymmenesta) ovat ummetus, lihaskipu, 6deema (turvotus), anemia (punasolujen alhainen maara),
kohonneet bilirubiini- (punasolujen hajoamistuote, joka viittaa maksaongelmiin) ja
maksaentsyymiarvot.

Miksi Alecensa on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Alecensan hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Potilailla, joilla tauti etenee Xalkori-hoidon aikana tai pian sen jalkeen, on talla hetkella vain vahan
hoitovaihtoehtoja, joten Alecensasta voi olla hydtya naille potilaille. Liséksi Alecensa oli Xalkoria
parempi hoidettaessa ALK-positiivista ei-pienisoluista keuhkosy®paa sairastavia potilaita, joita ei ollut
hoidettu aiemmin. Potilaat, joiden ei-pienisoluinen keuhkosy6pa poistettiin kirurgisesti, hyotyivat myos
Alecensa-hoidosta. Kahden vuoden ajan leikkauksen jalkeen annettu Alecensa-hoito pidensi aikaa,
jonka potilaat elivat ilman sairauden pahenemista. Alecensan turvallisuusprofiilia pidettiin
hyvaksyttavana.
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Miten voidaan varmistaa Alecensan turvallinen ja tehokas kaytto6?

Alecensaa markkinoivan yhtidon on toimitettava paivitetyt tulokset liitannaishoitoa koskevasta
tutkimuksesta, mukaan lukien potilaiden keskimaardinen elinaika ilman sairauden uusiutumista ja
potilaiden kokonaiselinaika.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Alecensan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Alecensan kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Alecensan
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Alecensasta

Alecensa sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. helmikuuta 2017.

Lisda tietoa Alecensasta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi vuosina 05-2024.
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