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Alecensa (alektinib)
Prehlad o lieku Alecensa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Alecensa a na ¢o sa pouziva?

Alecensa je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu typu rakoviny pllc nazyvanej
nemalobunkovy karcindm plic (NSCLC). Liek sa pouziva len vtedy, ak je karcinom ALK-pozitivny, ¢o
znamena, ze rakovinové bunky maju zmeny v géne, ktory vytvara protein nazyvany kinaza
anaplastického lymféomu (ALK).

Liek Alecensa sa pouziva samostatne u dospelych s:

e pokrocilym NSCLC, ktory nebol nikdy predtym lieCeny alebo uz bol lieCeny protirakovinovym liekom
s nazvom Xalkori (krizotinib);

e NSCLC, ktory bol odstraneny chirurgicky (adjuvantna liecba) a je vystaveny vysokému riziku
navratu.

Liek Alecensa obsahuje liecivo alektinib.

Ako sa liek Alecensa uziva?

Vydaj lieku Alecensa je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Pred zacatim lie¢by sa musi potvrdit ALK pozitivita.

Liek je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami dvakrat denne spolu s jedlom. Liecba
pokrocilého NSCLC ma pokracovat dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa nevyskytnu
neprijatené vedlajsie Ucinky. Pri adjuvantnej lieCbe sa liek Alecensa podava dva roky, pokial sa
rakovina nevrati alebo sa nevyskytnu neprijatelné vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Alecensa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Alecensa ucinkuje?

ALK patri do skupiny proteinov nazyvanych receptorové tyrozinkinazy, ktoré sa podielaju na raste
buniek a vzniku novych krvnych ciev, ktoré ich zasobuju. U pacientov s ALK-pozitivnym NSCLC sa
vytvara abnormalna forma ALK a stimuluje rakovinové bunky k nekontrolovatelnému deleniu a rastu.
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Liecivo lieku Alecensa, alektinib, je inhibitor ALK a p6sobi tak, ze zablokuje aktivitu ALK, ¢im sa znizi
rast a Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Alecensa boli preukazané v studiach?

Preukazalo sa, Ze liek Alecensa je ucinny pri liecbe ALK-pozitivneho NSCLC.
Pokrocily NSCLC

Na dvoch hlavnych Studiach sa zucastnilo celkovo 225 pacientov s pokrocilym ALK-pozitivnym NSCLC,
u ktorych sa ochorenie zhorsilo napriek predchadzajlcej lie¢be liekom Xalkori (krizotinib), ¢o je
protirakovinovy liek, ktory tiez blokuje ALK. V obidvoch studiach sa liek Alecensa neporovnaval

so ziadnou inou lie¢bou ani s placebom (zdanlivym liekom). Uplné odpoved na lie¢bu znamena, ze

pacient nema Ziadne pretrvavajluce priznaky rakoviny, zatial Co ¢iasto¢na odpoved znamena, ze
rakovina sa zmensila.

V prvej studii sa priblizne u 52 % pacientov, ktorym sa podaval liek Alecensa (35 zo 67), podla
osSetrujucich lekarov zaznamenala Uplna alebo Ciastocna odpoved' na liek. V druhej Studii to bolo 51 %
(62 zo 122 pacientov). Odpoved sa v obidvoch Studiadch udrzala v priemere priblizne 15 mesiacov.

Na tretej studii sa zucastnilo 303 pacientov, ktorych pokrocily ALK-pozitivny NSCLC nebol predtym
lieCeny. Liek Alecensa sa porovnaval s liekom Xalkori. Po jednom roku liecby Zilo bez zhorSovania
ochorenia 68 % pacientov uzivajucich liek Alecensa v porovnani so 49 % pacientov uzivajucich liek
Xalkori.

NSCLC, ktory bol odstraneny chirurgicky a existuje vysoké riziko navratu

V hlavnej studii zahfiajucej 257 pacientov, u ktorych bol ALK-pozitivny NSCLC odstraneny chirurgicky,
sa dvojroc¢na liecba liekom Alecensa porovnavala so 4 cyklami chemoterapie na baze platiny, z ktorych
kazdy trval 21 dni. LieCba bola zastavena skor, ak sa rakovina vratila alebo sa vyskytli neprijatelné
vedlajsie Ucinky. V Case analyzy zilo 88 % pacientov, ktorym bol podavany liek Alecensa, bez toho,
aby sa ich ochorenie vratilo, v porovnani s priblizne 61 % pacientov, ktori dostavali chemoterapiu na
baze platiny.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Alecensa?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Alecensa a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Alecensa (ktoré mdzu postihnut viac ako 2 osoby z 10) zahffiaju
zapchu, bolest svalov, edém (opuch), anémiu (nizka hladina ¢ervenych krviniek), vysoké hladiny
bilirubinu (produkt rozkladu cervenych krviniek naznacujuci problémy s pecenou) a zvySené pecenoveé
enzymy.

Preco bol liek Alecensa povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Alecensa su vacsie ako rizika spojené s jeho
uZivanim a Ze liek mdze byt povoleny na jeho pouZivanie v EU.

Pacienti, ktorych ochorenie sa pocas lieCby alebo kratko po liecbe liekom Xalkori zhorSuje, maju

v siéasnosti velmi obmedzené moznosti lie¢by a liek Alecensa modze byt pre tychto pacientov
prinosom. Pri liecbe predtym nelieCenych pacientov s ALK-pozitivnym NSCLC liekom Alecensa sa
takisto zaznamenali lepsSie vysledky nez pri lieCbe liekom Xalkori. Liecba liekom Alecensa bola prinosom
aj pre pacientov, u ktorych bol NSCLC odstraneny chirurgickym zakrokom. Lie¢ba liekom Alecensa
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pocas dvoch rokov po operécii prediZila ¢as prezitia pacientov bez zhorenia ochorenia. Bezpe¢nostny
profil lieku Alecensa sa povazoval za prijatelny.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Alecensa?

Spoloénost, ktord uvadza liek Alecensa na trh, musi poskytnut aktualizované vysledky studie
adjuvantnej lieCby vratane priemerného c¢asu prezitia pacientov bez toho, aby sa ochorenie vratilo,
a celkového Casu prezitia pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Alecensa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Alecensa sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Alecensa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Alecensa

Lieku Alecensa bolo dfia 16. februara 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Alecensa sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 5-2024
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