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Alecensa (alectinib)
Alecensa parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Alecensaun kapec tas lieto?

Alecensa ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu plausu véza veidu, ko déve par nesikSinu plausu vézi
(NSSPV). Sis zales lieto tikai tad, ja vézis ir “ALK-pozitivs”, tas nozimé, ka véza $tnam ir izmainas
géna, kas razo olbaltumvielu, ko dévé par anaplastiskas limfomas kinazi (ALK).

Alecensa lieto vienas pasas pieaugusajiem ar:

o progreséjusu NSSPV, kas iepriek$ nekad nav arstéts vai jau ir arstéts ar pretvéza zalém, ko sauc
par Xalkori (krizotinibu);

o NSSPV, kas iznemts kirurdiski (adjuvanta terapija) un kuram ir augsts recidiva risks.

Alecensa satur aktivo vielu alectinibu.

Ka lieto Alecensa?

Alecensa var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak un japarrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana. Pirms arstéSanas uzsaksanas ir jaapstiprina ALK pozitivs rezultats.

Sis zales ir pieejamas ka kapsulas iekskigai lieto$anai divas reizes diena kopa ar partiku. Progresé&josu
NSSPV arstésana turpina, lidz slimiba klGst smagaka vai rodas nepienemamas blakusparadibas.
Adjuvantu arstésanai Alecensa lieto divus gadus, ja vien vézis neatkartojas vai nerodas nepienemamas
blakusparadibas.

Papildu informaciju par Alecensa lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Alecensa darbojas?

ALK pieder enzimu grupai, ko dévé par receptoru tirozinkinazém, kuras ir iesaistitas Sinu augsana un
$tnas apgadajosu jaunu asinsvadu attistiba. Pacientiem ar ALK pozitivu NSSPV rodas anomala ALK
forma, kas stimulé véza siinas nesadalities un augt nekontroléti. Alecensa aktiva viela alectinibs ir ALK
inhibitors un iedarbojas, blok&jot ALK aktivitati un tada veida samazinot véza augsSanu un izplatibu.
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Kadas bija Alecensa prieksrocibas pétijumos?

Ir pieradits, ka Alecensa ir efektivas ALK-pozitiva nesiksiinu plausu véza arstésana.
Progresé&jis NSSPV

Divos pamatpétijumos bija iesaistiti kopuma 225 pacienti ar progreséjosu ALK-pozitivu nesiksiinu
plausu vézi, kuriem slimiba progreséja, neraugoties uz iepriekSéju arstéSanu ar Xalkori (krizotinibu),
pretvéza zalém, kas ari bloké ALK. Abos pétijumos Alecensa nesalidzinaja ar kadu citu arstésanas
Iidzekli vai placebo (neistu arstéSanas lidzekli). Pilniga atbildes reakcija uz arstésanu nozimg, ka
pacientam nav atlikuso véza pazimju, savukart daléja atbildes reakcija nozimég, ka vézis ir
samazinajies.

Pirmaja pétijuma arstéjosie arsti uzskatija, ka apméram 52 % pacientu, kuri lietoja Alecensa (35 no
67), ir pilniga vai daléja atbildes reakcija uz zalem. Otraja pé&tijuma Sis raditajs bija 51 % (62 no
122 pacientiem). Abos pétijumos atbildes reakcija saglabajas vidéji apméram 15 ménesus.

TreSaja pétijuma piedalijas 303 pacienti, kuriem ieprieks nebija arstéts progreséjoss ALK pozitivs
NSSPV. Alecensa tika salidzinatas ar Xalkori. P&c vienu gadu ilgas arst&$anas 68 % pacientu, kuri
lietoja Alecensa, slimiba nebija progresé&jusi, salidzinot ar 49 % pacientu, kuri lietoja Xalkori.

NSSPV, kas iznemts kirurgiski un kuram ir augsts recidiva risks

Pamatpétijuma, kura piedalijas 257 pacienti, kuriem ALK-pozitivais NSSPV tika iznemts kirurgiski,
divus gadus ilga arstésana ar Alecensa tika salidzinata ar Cetriem platinu saturosas kimijterapijas
cikliem, kas katrs ilga 21 dienu. Arsté3ana tika partraukta agrak, ja vézis bija recidiv&jis vai radas
nepienemamas blakusparadibas. Analizes laika 88 % pacientu, kuri sanéma Alecensa, bija dzivi bez
slimibas recidiva, salidzinot ar aptuveni 61 % pacientu, kuri sanéma platinu saturosu kimijterapiju.

Kads risks pastav, lietojot Alecensa?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Alecensa, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Alecensa blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 2 no 10 cilvékiem) ir aizcietéjums,
muskulu sapes, tliska (pietiikums), anémija (zems sarkano asins Stinu limenis), augsts bilirubina
(sarkano asins Stinu noardiSanas produkta, kas norada uz aknu darbibas traucé&jumiem) limenis un
paaugstinats aknu fermentu limenis.

Kapeéc Alecensa ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Alecensa, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Pacientiem, kuriem slimiba progresé arstésanas laika ar Xalkori vai neilgi péc tas, paslaik ir |oti
ierobezotas arstéSanas iespéjas, un Alecensa Siem pacientiem var sniegt ieguvumu. Ari arsté&jot
iepriek$ nearstétus pacientus, kuriem ir ALK pozitivs NSSPV, Alecensa deva labakus rezultatus neka
Xalkori. Turklat pacienti, kuriem bija kirurdgiski izoperéts NSSPV, guva labumu no arsté$anas ar
Alecensa. Arsté3ana ar Alecensa divus gadus péc operacijas paildzinaja laiku, ko pacienti nodzivoja bez
slimibas progresésanas. Alecensa drosuma profils tika uzskatits par pienemamu.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Alecensa lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirgd Alecensa, jaiesniedz atjauninati adjuvantas terapijas pétijuma
rezultati, tostarp vid€jais laiks, ko pacienti nodzivoja bez slimibas recidiva, un pacientu kopé&jais dzives
ilgums.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Alecensa
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Alecensa lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Alecensa
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Alecensa

2017. gada 16. februari Alecensa sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Alecensa ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis parskats p&dé&jo reizi atjauninats 2024. gada maija.
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