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Alecensa (alektinibas)
Alecensa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Alecensa ir kam jis vartojamas?

Alecensa - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas plauciy vézys, vadinamas nesmulkiyjy lasteliy
plauciy veziu (NSLPV). Sis vaistas skiriamas, tik kai veéZys yra ALK atZvilgiu teigiamas, t. y. véZinése
Igstelése nustatoma anaplazinés limfomos kinazés (ALK) baltymg gaminancio geno pakitimy.

Alecensa skiriamas vienas suaugusiesiems:

e sergantiems iSplitusiu NSLPV, kuris dar nebuvo gydytas arba jau buvo gydytas kitu vaistu nuo
vézio Xalkori (krizotinibu);

e kai NSLPV pasalintas chirurginiu bldu (adjuvantinis gydymas), bet jo atsinaujinimo rizika yra

didele.

Alecensa sudétyje yra veikliosios medziagos alektinibo.
Kaip vartoti Alecensa?

Alecensa galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir prizitreéti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties. Pries pradedant gydyma, reikia nustatyti, kad vézys ALK atzvilgiu
teigiamas.

Vaistas tiekiamas kapsuliy, kurias reikia gerti du kartus per parg su maistu, forma. ISplitusio NSLPV
gydyma reikia testi, kol liga pasunkéja arba pasireiskia nepriimtinas Salutinis poveikis. Adjuvantinis
gydymas Alecensa skiriamas 2 metus, nebent vézys atsinaujina arba pasireiskia nepriimtinas Salutinis
poveikis.

Daugiau informacijos apie Alecensa vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Alecensa?

ALK priskiriamas prie baltymuy, vadinamy receptoriy tirozino kinazémis, kurie dalyvauja augant
lgsteléms ir vystantis jas aprapinanc¢ioms naujoms kraujagysléms. ALK atzvilgiu teigiamu NSLPV
serganciy pacienty organizmas gamina pakitusios formos ALK, skatinancias vézines lgsteles
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nekontroliuojamai dalytis ir augti. Veiklioji Alecensa medziaga alektinibas yra ALK inhibitorius, kuris
slopina ALK aktyvuma, taip stabdydamas vézinio darinio augima ir plitima.

Kokia Alecensa nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad Alecensa veiksmingas nuo ALK atzvilgiu teigiamo NSLPV.
ISplites NSLPV

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose dalyvavo 225 iSplitusiu ALK atzvilgiu teigiamu NSLPV sergantys
pacientai, kuriy liga progresavo, nors buvo gydoma Xalkori (krizotinibu) - vaistu nuo vézio, kuris taip
pat slopina ALK. Atliekant Siuos abu tyrimus Alecensa nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu
(preparatu be veikliosios medziagos). VisiSkas atsakas | gydyma reiskia, kad vézio pozymiy nebeliko, o
dalinis atsakas - kad vézinis darinys sumazéjo.

Pirmame tyrime gydytojai nustaté, kad visisSkas arba dalinis atsakas | gydyma pasireiské mazdaug
52 proc. (35 iS 67) Alecensa vartojusiy pacienty. Antrame tyrime Sis skaicius buvo 51 proc. (62 i$
122 pacienty). Abiejuose tyrimuose toks atsakas | gydyma issilaiké vidutiniSkai mazdaug 15 ménesiy.

Treciame tyrime dalyvavo 303 pacientai, sergantys iSplitusiu ALK atzvilgiu teigiamu NSLPV, kuris dar
nebuvo gydytas. Alecensa buvo lyginamas su Xalkori. Vienus gydymo metus ligai neprogresuojant
iSgyveno 68 proc. Alecensa vartojusiy pacienty, ir 49 proc. pacienty, kurie buvo gydyti Xalkori.

Chirurginiu biidu pasalintas NSLPV, kai yra didelé ligos atsinaujinimo rizika

Pagrindiniame tyrime su 257 pacientais, kuriy ALK atzvilgiu teigiamas NSLPV buvo pasalintas
chirurginiu buadu, 2 mety trukmeés gydymas Alecensa buvo lyginamas su 4 chemoterapijos platinos
vaistiniais preparatais ciklais, kuriy kiekvienas truko 21 diena. Véziui atsinaujinus arba pasireiskus
nepriimtinam Salutiniam poveikiui, gydymas buvo nutrauktas anksciau. Analizés metu 88 proc.
Alecensa vartojusiy pacienty buvo gyvi, o jy liga nebuvo atsinaujinusi, palyginti su mazdaug 61 proc.
pacienty, kuriems buvo taikoma chemoterapija platinos preparatais.

Kokia rizika susijusi su Alecensa vartojimu?

ISsamy, visy Alecensa Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Alecensa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zzmonéms i$ 10) yra viduriy
uzkietéjimas, raumeny skausmas, edema (patinimas), anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo lasteliy
kiekis), padidéjes bilirubino kiekis (raudonujy kraujo lasteliy skilimo produktas, rodantis kepeny
funkcijos sutrikimus) ir padidéjes kepeny fermenty kiekis.

Kodél Alecensa buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Alecensa nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Siuo metu pacienty, kuriy liga progresuoja taikant gydyma Xalkori arba pradeda progresuoti vos
uzbaigus gydyma Siuo vaistu, gydymo galimybés yra labai ribotos, o Alecensa tokiems pacientams gali
bati naudingas. Be to, Alecensa buvo veiksmingesnis uz Xalkori gydant anksciau negydytus pacientus,
kuriems diagnozuotas ALK atzvilgiu teigiamas NSLPV. Pacientams, kuriy NSLPV pasalintas chirurginiu
bldu, gydymas Alecensa taip pat buvo naudingas. Taikant gydyma Alecensa 2 metus po operacijos,
laikas, kurj pacientai iSgyveno ligai nesunkéjant, buvo ilgesnis. Nuspresta, kad Alecensa saugumo
charakteristikos yra priimtinos.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Alecensa
vartojima?

Alecensa prekiaujanti bendrové turi pateikti atnaujintus adjuvantinio gydymo tyrimo rezultatus,
iskaitant vidutinj laikq, kurj pacientai iSgyveno ligai nesunkéjant, ir bendrg pacienty gyvenimo trukme.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Alecensa vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Alecensa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Alecensa Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Alecensa

Alecensa buvo registruotas visoje ES 2017 m. vasario 16 d.

Daugiau informacijos apie Alecensa rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-05.
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