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Zykadia (ceritinib)

Prehlad o lieku Zykadia a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Zykadia a na ¢o sa pouziva?

Zykadia je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva v monoterapii na lieCbu dospelych s druhom rakoviny
plluc, ktory sa nazyva nemalobunkovy karcindm plic (NSCLC), ak je ochorenie v pokrocilom Stadiu.
Liek sa pouziva len v pripade, Ze NSCLC je tzv. ALK-pozitivny, ¢o znamena, Ze rakovinové bunky
vykazuju urcité poruchy postihujuce gén zodpovedny za protein nazyvany ALK (anaplasticka
lymfémova kinaza).

Liek Zykadia obsahuje ucinnu latku ceritinib.
Ako sa liek Zykadia uziva?

Vydaj lieku Zykadia je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu musi zacat a sledovat lekar, ktory ma
skisenosti s pouzivanim protirakovinovych liekov. Pritomnost genetickych pordch postihujlcich protein
ALK (stav ALK-pozitivny) sa musi vopred potvrdit prislusnymi metédami.

Liek je dostupny vo forme kapsul (150 mg). Odporacana davka je 450 mg (3 kapsuly) jedenkrat denne
uzivana spolu s jedlom, kazdy den v rovnakom case. Ak sa vyskytnu vedlajsie Ucinky, lekar moze
rozhodnut o znizeni davky alebo o do¢asnom zastaveni lie¢by. V urditych pripadoch sa ma lie¢ba
zastavit natrvalo.

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

Akym sposobom liek Zykadia 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, ktora stimuluje nekontrolované delenie a rast rakovinovych buniek.
U¢inna latka lieku Zykadia, ceritinib, U¢inkuje tak, Ze zablokuje aktivitu proteinu ALK, ¢m sa obmedzi
rast a Sirenie rakoviny.
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Aké prinosy lieku Zykadia boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych $tadiach u pacientov, ktorych ochorenie sa napriek predchadzajucej lieCbe liekom
krizotinib zhorsilo, sa preukazalo, ze liek Zykadia je ucinny pri liecbe pokrocilého ALK-pozitivheho
NSCLC.

V dvoch z tychto Studii, na ktorych sa zucastnilo 303 pacientov, sa liek neporovnaval so Ziadnou inou
lieCbou. Odpoved na liecbu sa posudzovala na zaklade snimok tela a Standardizovanych kritérii
pouzivanych pri solidnych nadoroch, pricom za Uplnu odpoved’ sa povazovalo, ak pacient nemal ziadne
pretrvavajlce priznaky rakoviny. V prvej studii sa podla oSetrujlcich lekdrov u 56 % pacientov
uzivajucich liek Zykadia (92 zo 163) preukazala Uplna alebo Ciastocna odpoved na liek. Odpoved trvala
v priemere 8,3 mesiaca. V druhej Studii celkova miera odpovede dosahovala 41 % (57 zo 140
pacientov) a odpoved trvala v priemere 10,6 mesiaca.

V tretej Studii zahfnajlcej 231 pacientov sa liek Zykadia porovnaval so Standardnou chemoterapiou
(liekmi na lie¢bu rakoviny). Vysledky preukazali, Ze pacienti, ktorym bol podavany liek Zykadia, zili
v priemere 5,4 mesiaca bez zhorSenia ochorenia (prezitie bez progresie) v porovnani s 1,6 mesiaca
v pripade pacientov, ktorym bola podavana Standardna chemoterapia.

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 376 pacientov, sa v pripade lieku Zykadia takisto preukazalo, Ze je
ucinny pri liecbe pacientov, ktori predtym neboli lieCeni. Pacienti, ktorym bol podavany liek Zykadia,
zili bez zhorSenia ochorenia v priemere 16,6 mesiaca v porovnani s 8,1 mesiaca v pripade pacientov,
ktorym bola podavana Standardna chemoterapia.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zykadia?

NajcastejSie vedlaj$ie G¢inky lieku Zykadia (ktoré mézu postihnat 1 alebo viac 0séb z 10) si hnacka,
nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, Unava, abnormalne pecefiové testy, abdominalna bolest (bolest
brucha), znizena chut do jedla, Gbytok hmotnosti, zapcha, vyrazka, zvySena hladina odpadovej latky
v krvi nazyvanej kreatinin (mozny prejav problémov s oblickami), porucha ezofagu (problémy
postihujlce paZerak) a anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek). NajcastejSie zavazné reakcie (ktoré
mdZu postihnut 1 alebo viac 0séb z 20) boli abnormalne pederiové testy, Unava, hnacka, nauzea,
vracanie a hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi).

Zoznam vsetkych vedlajsich tc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zykadia a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Zykadia povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Zykadia je ucinny pri lieCbe pacientov, ktorych ochorenie sa zhorsilo pocas liecby
krizotinibom alebo kratko po nej a ktori maja v sicasnosti velmi obmedzené moznosti lieCby, ako aj
pacientov, ktori v minulosti neboli lie¢eni. Pokial ide o bezpeénost, neziaduce Glinky lieku Zykadia su
zvycCajne zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Zykadia su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim, a odporucila udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.

Liek Zykadia bol poévodne povoleny s tzv. podmienkou, pretoze sa ¢akalo na viac dokazov v savislosti
s tymto liekom. KedZe spolo¢nost predloZila potrebné dodato¢né informacie, povolenie s podmienkou
bolo zmenené na uUplné.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zykadia?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zykadia boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch aj Gdaje o pouzivani lieku Zykadia sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Zykadia sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zykadia

Lieku Zykadia bolo dna 6. maja 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Dfia 26. jula 2017 bolo toto povolenie na uvedenie na trh zmenené na uplné.

Dalsie informécie o lieku Zykadia sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 04-2018
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