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Sammanfattning av Alecensa och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Alecensa och vad anvands det for?

Alecensa ar ett cancerlakemedel som anvands fér att behandla en typ av lungcancer som kallas icke-
smacellig lungcancer (NSCLC). Det anvénds endast nar cancern ar "ALK-positiv”, vilket innebér att
cancercellerna har forandringar i genen fér ett protein som kallas anaplastiskt lymfomkinas (ALK).

Alecensa ges som enda lakemedel till vuxna med

o framskriden icke-smacellig lungcancer som inte har behandlats tidigare eller redan har behandlats
med cancerldkemedlet Xalkori (krizotinib),

o icke-smacellig lungcancer som har avldgsnats genom kirurgi (adjuvant behandling) och dar risken
ar stor for att den kommer tillbaka.

Alecensa innehaller den aktiva substansen alektinib.

Hur anvands Alecensa?

Alecensa ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6vervakas av en léakare med erfarenhet av att
anvanda cancerldkemedel. ALK-positivitet ska bekréftas innan behandling pabérijas.

Lakemedlet finns som kapslar som ska tas genom munnen tva gdnger om dagen tillsammans med
mat. Behandling av framskriden icke-smacellig lungcancer ska fortsatta tills sjukdomen férvérras eller
oacceptabla biverkningar upptrader. Vid adjuvant behandling ges Alecensa i tva ar om inte cancern
kommer tillbaka eller oacceptabla biverkningar uppstar.

For att fa mer information om hur du anvander Alecensa, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Alecensa?

ALK tillhér en familj av proteiner som kallas receptortyrosinkinaser, som bidrar till tillvaxten av celler
och utvecklingen av nya blodké&rl som férsérjer dem. Hos patienter med ALK-positiv icke-smacellig
lungcancer produceras en onormal form av ALK som stimulerar cancercellerna till att dela sig och vaxa
okontrollerat. Den aktiva substansen i Alecensa, alektinib, ar en ALK-hammare och verkar genom att
blockera aktiviteten av ALK, och minskar darigenom cancerns tillvédxt och spridning.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vilka fordelar med Alecensa har visats i studierna?

Alecensa har visat sig vara effektivt nar det géller att behandla ALK-positiv icke-smacellig lungcancer.
Framskriden icke-smacellig lungcancer

Tva huvudstudier omfattade totalt 225 patienter med framskriden ALK-positiv icke-smacellig
lungcancer hos vilka sjukdomen forvarrades trots tidigare behandling med Xalkori (krizotinib), ett
cancerldkemedel som ocksa blockerar ALK. I ingen av dessa tva studier jamférdes Alecensa med nagon
annan behandling eller placebo (overksam behandling). Ett fullstandigt svar pd behandlingen innebéar
att patienten inte har ndgra kvarstdende tecken pa cancer, medan ett partiellt svar innebéar att cancern
har krympt.

I den forsta studien ansdg de behandlande ldkarna att omkring 52 procent av patienterna som fick
Alecensa (35 av 67) hade ett fullstandigt eller partiellt svar pa ldkemedlet. I den andra studien var
denna siffra 51 procent (62 av 122 patienter). Svaret bibehélls i genomsnitt i cirka 15 manader i bada
studierna.

I den tredje studien ingick 303 patienter vars framskridna ALK-positiva icke-smacelliga lungcancer inte
hade behandlats tidigare. Alecensa jamférdes med Xalkori. Efter 1 ars behandling hade 68 procent av
patienterna som fick Alecensa levt utan att sjukdomen férvdrrades, jamfért med 49 procent av
patienterna som fick Xalkori.

Icke-smdcellig lungcancer som har avlagsnats genom kirurgi och dar risken ar stor for att
den kommer tillbaka

I en huvudstudie pd 257 patienter vars ALK-positiva icke-smacelliga lungcancer avlagsnades genom
kirurgi jamfordes 2-3rig behandling med Alecensa med 4 cykler med platinabaserad kemoterapi som
varade i 21 dagar vardera. Behandlingen avbrots tidigare om cancern kom tillbaka eller om
oacceptabla biverkningar uppstod. Vid tiden for analysen levde 88 procent av patienterna som fick
Alecensa utan att deras sjukdom kom tillbaka, jamfért med ungefar 61 procent av patienterna som fick
platinabaserad kemoterapi.

Vilka ar riskerna med Alecensa?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Alecensa finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Alecensa (kan forekomma hos fler éan 2 av 10
anvandare) &r férstoppning, muskelsmarta, 6dem (svullnad), anemi (l8ga nivaer av réda blodkroppar),
héga nivaer av bilirubin (nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar som tyder pa leverproblem) och
forhdjda leverenzymer.

Varfor ar Alecensa godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Alecensa ar stdrre an riskerna och
att Alecensa kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Patienter vars sjukdom forvarras under eller kort tid efter behandling med Xalkori har for tillfallet
mycket begransade behandlingsalternativ och Alecensa kan vara till nytta for dessa patienter. Alecensa
var ocksa béattre &n Xalkori vid behandling av tidigare obehandlade patienter med ALK-positiv icke-
smacellig lungcancer. Patienter vars icke-smacelliga lungcancer avldgsnades genom kirurgi drog ocksa
nytta av behandling med Alecensa. Behandling med Alecensa i tva ar efter operationen ékade den tid
som patienterna levde utan att deras sjukdom forvarrades. Sakerhetsprofilen for Alecensa ansags
godtagbar.
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Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Alecensa?

Foretaget som marknadsfér Alecensa maste ldmna uppdaterade resultat frdn studien av adjuvant
behandling, inrdknat den genomsnittliga tiden som patienterna levde utan att deras sjukdom kom
tillbaka och den tid som patienterna levde totalt sett.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Alecensa har ocks3 tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Alecensa utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Alecensa

Den 16 februari 2017 beviljades Alecensa ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Alecensa finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2024.
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