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Xalkori (krizotinibas)
Xalkori apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Xalkori ir kam jis vartojamas?

Xalkori yra vaistas nuo vézio, skiriamas vienas gydant suaugusiuosius, sergancius pazengusiu
nesmulkiyjy lasteliy plauciy véziu (NSLPV). Sis vaistas gali bati skiriamas gydant NSLPV su anaplazinés
limfomos kinazés (ALK) geno mutacijomis, t. y. kai vézinése lastelése nustatyta tam tikry ALK
vadinamo baltymo genui poveikj daranciy mutacijy. Vaistas taip pat skiriamas gydant NSLPV su ROS1
geno mutacijomis. Tai reiSkia, kad vézinése lgstelése nustatyta ROS1 baltymo genui poveikj daranciy
mutacijy.

Be to, Xalkori gali bati skiriamas gydant nuo 6 iki maziau nei 18 mety vaikus ir paauglius, kuriems
diagnozuota anaplastiné dideliy Igsteliy limfoma (ADLL) (kraujo vézys) su ALK geno mutacijomis arba
uzdegiminis miofibroblastinis navikas (UMN) su ALK geno mutacijomis, kurio negalima pasalinti
chirurginiu btidu. UMN paprastai yra gerybinis ir veikia tam tikras miofibroblastais vadinamas raumeny
Igsteles, kurios yra reikalingos Zaizdy gijimui.

Xalkori sudétyje yra veikliosios medziagos krizotinibo.

Kaip vartoti Xalkori?

Gydyma Xalkori turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties. Pries
pradedant gydyma Xalkori turi bati patvirtinta, kad pacientas serga plauciy véziu su ALK arba ROS1
geno mutacijomis.

Gaminamos Xalkori kapsulés, ir rekomenduojama dozé suaugusiesiems, sergantiems pazengusiu
NSLPV su ALK arba ROS1 geny mutacijomis, yra 250 mg du kartus per parg. Rekomenduojama dozé
vaikams ir paaugliams, kuriems diagnozuota ADLL su ALK geno mutacijomis arba UMN su ALK geno
mutacijomis priklauso nuo kiino pavirSiaus ploto (apskaiciuojamo pagal paciento @gj ir svorj).
PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali nuspresti laikinai sustabdyti gydyma arba
sumazinti vaisto doze. Jei pacientui pasireiSkia tam tikras sunkus Salutinis poveikis, gydyma gali tekti
sustabdyti. Pacientams su sunkiais inksty arba kepeny veiklos sutrikimais vaisto doze gali reikéti
pakoreguoti.

Daugiau informacijos apie Xalkori vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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Kaip veikia Xalkori?

ALK ir ROS1 priklauso baltymy, vadinamy receptoriy tirozino kinazémis (RTK), susijusiy su lgsteliy,
augimu, grupei. Esant navikams su ALK arba ROS1 geno mutacijomis, ALK arba ROS1 baltymas yra
patologiskai aktyvus ir gali paskatinti nekontroliuojama lgsteliy augima ir naujy navikg krauju
aprapinanciy kraujagysliy vystymasi.

Veiklioji Xalkori medziaga krizotinibas yra RTK inhibitorius. Jo veikimo mechanizmui daugiausia
bldinga tai, kad jis slopina ALK arba ROS1 veikima, jskaitant tuos atvejus, kai pasireiSkia genetiné
mutacija, ir taip stabdo vézio, esant ADLL ir UMN su ALK geno mutacijomis ir NSLPV su ALK ir ROS1
geno mutacijomis, augima ir plitima.

Kokia Xalkori nauda nustatyta tyrimuose?
NSLPV su ALK geno mutacijomis

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 347 anksciau gydyti pacientai, kuriems diagnozuotos ALK geno
mutacijos, nustatyta, kad Xalkori gydytiems pacientams liga neprogresavo vidutiniskai beveik 8
ménesius, palyginti su 3 ménesiais pacientams, kurie gydyti pemetreksedu arba docetakseliu.

Atliekant kitg tyrimg, kuriame dalyvavo 343 nuo NSLPV anksciau negydyti pacientai, nustatyta, kad
Xalkori gydytiems pacientams liga neprogresavo vidutiniSkai beveik 11 ménesiy, palyginti su 7
meénesiais pacientams, kurie gydyti vaisty deriniu su pemetreksedu.

NSLPV su ROS1 geno mutacijomis

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 53 pazengusiu NSLPV su ROS1 geno mutacija sergantys suauge
pacientai, nustatyta, kad mazdaug 70 proc. (37 i$ 53) Xalkori vartojusiy pacienty gydymas buvo
visiSkai ar iS dalies veiksmingas. Tai laikoma teigiamu rodikliu lyginant su ankstesnio gydymo kitais
vaistais 20-30 proc. veiksmingumu §j vaistg vartojusiems pacientams. Gydymas buvo veiksmingas 6 i$
7 anksciau negydyty pacienty.

ADLL su ALK geno mutacijomis ir UMN su ALK geno mutacijomis

Xalkori buvo tiriamas su 36 vaikais ir paaugliais, kuriems diagnozuota ADLL su ALK geno mutacijomis
arba UMN su ALK geno mutacijomis, kurio negalima pasalinti chirurginiu badu. IS 22 pacienty,
serganciy ADLL su ALK geno mutacijomis, 86 proc. (19 is 22) pasireiské visiSkas (17 pacienty) arba
dalinis atsakas | gydyma (2 pacientai), ir Sis poveikis truko vidutiniskai 3,6 mén.

IS 14 pacienty, kuriems diagnozuotas UMN su ALK geno mutacijomis, 86 proc. (12 i$ 14) pacienty
pasireiske visiSkas (5 pacientai) arba dalinis atsakas | gydyma (7 pacientai), ir Sis poveikis truko
vidutiniskai 14,8 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Xalkori vartojimu?

Dazniausi Xalkori Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui iS 4) NSLPV su ALK
arba ROS1 geno mutacijomis sergantiems suaugusiesiems yra regéjimo sutrikimai, pykinimas
(Sleikstulys), viduriavimas, vémimas, edema (patinimas), viduriy uzkietéjimas, kepeny fermenty kiekio
kraujyje padidéjimas, nuovargis, sumazéjes apetitas, galvos svaigimas ir neuropatija (nervy pazeidimy
sukeltas skausmas). Sunkiausias Salutinis poveikis yra kepeny paZeidimas, pneumonitas (plauciy
uzdegimas), neutropenija (mazas baltyjy kraujo lasteliy neutrofily kiekis) ir pailgéjes QT intervalas
(Sirdies elektrinio aktyvumo sutrikimas).



Vaikams ir paaugliams, kuriems diagnozuota ADLL su ALK geno mutacijomis arba UMN su ALK geno
mutacijomis, dazniausias Xalkori Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 8 pacientams is 10)
yra padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje, vémimas, neutropenija, pykinimas, viduriavimas ir
leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lgsteliy leukocity kiekis). Dazniausias sunkus Salutinis poveikis
yra neutropenija.

ISsamy visy Xalkori Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Xalkori buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprende, kad gydant Xalkori pailgeja NSLPV su ALK geno mutacijomis
serganciy suaugusiy pacienty gyvenimo ligai neprogresuojant trukmé, nepriklausomai nuo to, ar
pacientai anksciau buvo gydyti ar ne. Agentiira atkreipé démesj, kad daugumai NSLPV su ROS1 geno
mutacijomis serganciy pacienty, ypac tiems, kurie anksc¢iau buvo gydyti kitais vaistais nuo vézio,
gydymas Siuo vaistu buvo veiksmingas.

Taip pat jrodyta, kad Xalkori veiksmingai gydé vaikus, kuriems diagnozuota ADLL su ALK geno
mutacijomis arba UMN su ALK geno mutacijomis, kurio negalima pasalinti chirurginiu bddu. Nors
tyrimas buvo nedidelis, atsizvelgiant | tai, kad Sios ligos yra retos, jo rezultatai buvo laikomi labai
gerais ir perspektyviais.

Todél Agentiira nusprendé, kad Xalkori nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti

jo registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xalkori
vartojima?

Xalkori prekiaujanti bendrové uztikrins, kad Xalkori savo pacientams skirsiantys gydytojai gauty

informacijos rinkinj su vaisto charakteristiky santrauka ir pacientams skirta jspéjamaja kortele.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xalkori
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Xalkori

Xalkori buvo registruotas visoje ES 2012 m. spalio 23 d.

Daugiau informacijos apie Xalkori rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xalkori

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-11.
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