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Alecensa (alectinib)
Um resumo sobre Alecensa e porque esta autorizado na UE

O que é Alecensa e para que é utilizado?

Alecensa é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de um tipo de cancro do pulmao
denominado cancro de pulm&o de ndo-pequenas células (CPNPC). E utilizado apenas quando o cancro
€ ALK-positivo, o que significa que as células cancerigenas tém alteragdes no gene que produz uma
proteina denominada cinase do linfoma anaplasico (ALK).

Alecensa é utilizado em monoterapia (medicamento Unico) em adultos com:

e CPNPC avancado que nunca tenha sido tratado anteriormente ou que ja tenha sido tratado com um
medicamento contra o cancro denominado Xalkori (crizotinib);

e CPNPC que foi removido por cirurgia (tratamento adjuvante) e que apresenta um risco elevado de
recorréncia.

Alecensa contém a substancia ativa alectinib.

Como se utiliza Alecensa?

Alecensa s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro. A
positividade da ALK deve ser confirmada antes do inicio do tratamento.

O medicamento esta disponivel na forma de capsulas a tomar por via oral, duas vezes por dia, com
alimentos. O tratamento do CPNPC avancado deve ser prosseguido até que a doenga se agrave ou

ocorram efeitos secundarios inaceitaveis. No tratamento com adjuvantes, Alecensa é administrado

durante 2 anos, a menos que o cancro regresse ou ocorram efeitos secundarios inaceitaveis.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Alecensa, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Alecensa?

A ALK pertence a uma familia de proteinas chamada recetores da tirosina cinase (RTK), as quais estdo
envolvidas no crescimento de células e no desenvolvimento de novos vasos sanguineos que as irrigam.
Nos doentes com CPNPC ALK-positivo é produzida uma forma anormal da ALK que estimula a divisdo e
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o crescimento incontrolavel das células cancerigenas. A substancia ativa de Alecensa, o alectinib, é um
inibidor da cinase do linfoma anaplasico e atua bloqueando a sua atividade, reduzindo, dessa forma, o
crescimento e alastramento do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Alecensa durante os estudos?

Alecensa demonstrou ser eficaz no tratamento do CPNPC ALK-positivo.
CPNPC avancado

Dois estudos principais incluiram um total de 225 doentes com CPNPC ALK-positivo avancado nos quais
se observou uma progressdo da doencga apesar de um tratamento anterior com Xalkori (crizotinib), um
medicamento contra o cancro que também bloqueia a ALK. Nestes estudos, Alecensa ndo foi
comparado com qualquer outro tratamento ou um placebo (tratamento simulado). Uma resposta
completa ao tratamento significa que o doente ndo apresenta sinais remanescentes de cancro,
enquanto uma resposta parcial significa que o cancro diminuiu.

No primeiro estudo, cerca de 52 % dos doentes que receberam Alecensa (35 em 67) foram
considerados pelos médicos do tratamento como tendo uma resposta total ou parcial ao medicamento.
No segundo estudo, este valor foi de 51 % (62 em 122 doentes). A resposta manteve-se durante uma
média de aproximadamente 15 meses em ambos os estudos.

O terceiro estudo incluiu 303 doentes cujo CPNPC ALK-positivo avancado néo tinha sido tratado
anteriormente. Alecensa foi comparado com Xalkori. Apos 1 ano de tratamento, 68 % dos doentes a
receber Alecensa ndo apresentavam agravamento da doenca, em comparagao com 49 % dos doentes
a receber Xalkori.

CPNPC que foi removido por cirurgia e que corre um elevado risco de regresso

Num estudo principal que incluiu 257 doentes cujo CPNPC ALK-positivo foi removido por cirurgia, o
tratamento de 2 anos com Alecensa foi comparado com 4 ciclos de quimioterapia a base de platina,
com uma duragdo de 21 dias cada. O tratamento foi interrompido mais cedo em caso de regresso do
cancro ou de ocorréncia de efeitos secundarios inaceitdveis. No momento da analise, 88 % dos
doentes que receberam Alecensa estavam vivos sem que a doenga regressasse, em comparagao com
cerca de 61 % dos doentes que receberam quimioterapia a base de platina.

Quais sao os riscos associados a Alecensa?

Para a lista completa das restricées de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Alecensa, consulte o Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Alecensa (que podem afetar mais de 2 em cada
10 pessoas) sdo obstipacdo (prisdo de ventre), dor muscular, edema (inchago), anemia (niveis baixos
de glébulos vermelhos), niveis elevados de bilirrubina (um produto de degradacdo dos glébulos
vermelhos indicando problemas no figado) e aumento das enzimas hepaticas.

Por que esta Alecensa autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Alecensa sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Atualmente, os doentes que apresentam progressao da doencga durante o tratamento com Xalkori ou
pouco apds esse tratamento dispdem de opgdes de tratamento muito limitadas e Alecensa pode
constituir um beneficio para esses doentes. Alecensa demonstrou igualmente melhores resultados do
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que Xalkori no tratamento de doentes com CPNPC ALK-positivo ndo tratados anteriormente. Os
doentes cujo CPNPC foi removido por cirurgia também beneficiaram do tratamento com Alecensa. O
tratamento com Alecensa durante 2 anos apds a cirurgia aumentou o tempo de vida dos doentes sem
agravamento da doenga. O perfil de seguranga do Alecensa foi considerado aceitavel.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Alecensa?

A empresa que comercializa Alecensa deve fornecer resultados atualizados do estudo para o
tratamento adjuvante, incluindo o tempo médio de vida dos doentes sem recidiva da doenca e o tempo
de vida global dos doentes.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Alecensa.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Alecensa sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundéarios comunicados com Alecensa sao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Alecensa

A 16 de fevereiro de 2017, Alecensa recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 05-2024.
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