EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/220238/2024
EMEA/H/C/004164

Alecensa (alectinib)
Harsa generali lejn Alecensa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Alecensa u ghal xiex jintuza?

Alecensa huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura tip ta’ kancer tal-pulmun imsejjah
kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux zghar (NSCLC). Jintuza biss meta I-kancer ikun “pozittiv ghall-ALK", li
jfisser li ¢c-celloli tal-kancer ikollhom bidliet fil-gene li tipproduci proteina msejha kinazi tal-linfoma
anaplastika (ALK).

Alecensa jintuza wahdu f'adulti b":

e NSCLC avvanzat li gatt ma gie kkurat gabel jew li diga gie kkurat b'medicina kontra I-kancer
imsejha Xalkori (crizotinib);

e NSCLC li tnehha permezz ta’ kirurgija (kura agguvanti) u li huwa f'riskju gholi li jerga’ jfegg.

Alecensa fih is-sustanza attiva alectinib.
Kif jintuza Alecensa?

Alecensa jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer. Il-pozittivita ghal ALK ghandha tigi kkonfermata
gabel tinbeda I-kura.

Il-medicina tigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halq darbtejn kuljum mal-ikel. Il-kura ta’
NSCLC avvanzat ghandha titkompla sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew isehhu effetti sekondarji
mhux accettabbli. Ghal kura agguvanti, Alecensa jinghata ghal sentejn sakemm il-kanc¢er ma jergax
ifegg jew isehhu effetti sekondarji mhux accettabbli.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Alecensa, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Alecensa?

ALK taghmel parti minn familja ta’ proteini msejha ricettur tat-tirozina kinasi, li huma involuti fit-
tkabbir tac¢-celloli u fl-izvilupp ta’ vazi godda li jfornuhom. F’pazjenti b’NSCLC pozittiv ghall-ALK, tigi
prodotta forma anormali ta” ALK u din tistimula ¢-¢€elloli tal-kancer biex jingasmu u jikbru b’mod
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inkontrollabbli. Is-sustanza attiva f'Alecensa, |-alectinib, hija inibitur ta” ALK u tahdem billi timblokka I-
attivita ta’ ALK, u b’hekk tnaqgqas it-tkabbir u t-tixrid tal-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Alecensa li hargu mill-istudji?

Alecensa ntwera li huwa effettiv fil-kura ta’ NSCLC pozittiv ghall-ALK.
NSCLC avvanzat

Zewq studji ewlenin involvew total ta’ 225 pazjent b’NSCLC avvanzat pozittiv ghall-ALK li fihom il-
marda pprogressat minkejja kura precedenti b'Xalkori (crizotinib), medic¢ina kontra I-kancer li
timblokka wkoll I-ALK. Fiz-zewg studji, Alecensa ma tqabbilx ma’ xi kura ohra jew placebo (kura finta).
Rispons shih ghall-kura jfisser li |-pazjent ma bagaghlux sinjali tal-kancer, filwaqt li rispons parzjali
jfisser li I-kancer ikun ckien.

Fl-ewwel studju, madwar 52 % tal-pazjenti li nghataw Alecensa (35 minn 67) gew ikkunsidrati mit-
tobba li kienu ged jikkurawhom li kellhom rispons shih jew parzjali ghall-medicina. Fit-tieni studju, din
ic-cifra kienet ta’ 51 % (62 minn 122 pazjent). Ir-rispons inzamm ghal medja ta’ madwar 15-il xahar
fiz-zewg studji.

It-tielet studju involva 303 pazjenti li I-NSCLC avvanzat pozittiv ghall-ALK taghhom ma kienx gie
kkurat gabel. Alecensa tgabbel ma’ Xalkori. Wara sena ta’ kura, 68 % tal-pazjenti li nghataw Alecensa
ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mqgabbla ma’ 49 % tal-pazjenti li kienu
nghataw Xalkori.

NSCLC li thehha permezz ta’ kirurgija u li jinsab f'riskju gholi li jerga’ jfegg

Fi studju ewlieni li involva 257 pazjent li I-NSCLC pozittiv ghall-ALK taghhom tnehha permezz ta’
kirurgija, kura ta’ sentejn b’Alecensa tgabbel ma’ erba’ Cikli ta’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu li
damu 21 jum kull wiehed. Il-kura twaqqfet gabel jekk il-kanc¢er rega’ fegg jew sehhew effetti
sekondarji mhux accettabbli. Fiz-zmien tal-analizi, 88 % tal-pazjenti li nghataw Alecensa kienu hajjin
minghajr ma I-marda taghhom regghet fegget, meta mgabbla ma’ madwar 61 % tal-pazjenti li
nghataw kimoterapija bbazata fuq il-platinu.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Alecensa?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Alecensa, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Alecensa (li jistghu jaffettwaw aktar minn 2 persuni minn kull 10)
jinkludu stitikezza, ugigh fil-muskoli, edema (nefha), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm),
livelli gholjin ta’ bilirubina (prodott ta’ tkissir ta’ ¢elloli homor tad-demm li jindika problemi fil-fwied) u
enzimi gholjin tal-fwied.

Ghaliex Alecensa gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta” Alecensa huma akbar mir-riskji tieghu u i
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Il-pazjenti li I-marda taghhom tavvanza matul il-kura b’Xalkori jew ftit wara, attwalment ghandhom
opzjonijiet ta’ kura limitati hafna u ghaldagstant Alecensa jista’ jkun ta’ benefi¢¢ju ghal dawn il-
pazjenti. Alecensa kien ukoll ahjar minn Xalkori fil-kura ta’ pazjenti bI-NSCLC pozittiv ghall-ALK li gabel
ma kinux gew ikkurati. Il-pazjenti li I-NSCLC taghhom tnehha permezz ta’ kirurgija bbenefikaw ukoll
mill-kura b’Alecensa. Il-kura b’Alecensa ghal sentejn wara I-kirurgija ziedet iz-zmien li |-pazjenti ghexu
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minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar. Il-profil tas-sigurta ta’ Alecensa gie kkunsidrat
accettabbili.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Alecensa?

Il-kumpanija li tgieghed Alecensa fis-suq ghandha tipprovdi rizultati aggornati tal-istudju ghal kura
agguvanti, inkluz iz-zmien medju li I-pazjenti ghexu minghajr ma I-marda taghhom regghet fegget u z-
zmien li I-pazjenti ghexu b’'mod generali.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Alecensa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Alecensa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Alecensa huma evalwati bir-reqqga u tittiehed kull azzjoni mehtiega ghall-
protezzjoni tal-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Alecensa

Alecensa nghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-16 ta’ Frar 2017.

Aktar informazzjoni dwar Alecensa tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2024.
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