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Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

ALECENSA (n=152)

(HR=0,67 [95% CI 0,46; 0,98])

viac ako 60%
pacientov

s NSCLC sa doziva
5 rokov na liecbe
Alecensou v 1. linii*

ALECENSA: median
celkového prezitia
zatial nebol dosiahnuty

Crizotinib (n=151)

*v klinickom skusani fazy Il ALEX 62,5 % (95 % Cl 54,3-70,8) pacientov liecenych alektinibom a 45,5 % (95 % Cl 33,6-57,4) pacientov liecenych
krizotinibom preZivalo 5 rokov.'

1. Mok T et al. Ann Oncol 2020. DOI: https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.04.478. In press.

Skratena informacia o lieku
Alecensa 150 mg tvrdé kapsuly

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informécii o bezpecnosti. Od zdra-
votnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie na www.sukl.sk/sk/bezpec-
nost-liekov, neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tato informacia moze
byt tiez hidsend spolocnosti Roche na slovakia.drug_safety@
roche.com alebo +421 905 400 503.

ZloZenie: Kazdd tvrda kapsula obsahuje alektinibium-
chlorid v mnoZstve zodpovedajicom 150 mg alektinibu.
Charakteristika: Alektinib je vysoko selektivny a u¢inny inhibi-
tor tyrozinkindz ALK a RET. V predklinickych Sttdiach viedla in-
hibicia tyrozinkinazovej aktivity ALK k blokédde downstreamovych
signdlnych dréh zahffajlicich STAT 3 a PI3K/AKT a k indukcii
smrti nadorovych buniek (apoptézy). Preukézalo sa, Ze alektinib
ma in vitro a in vivo aktivitu proti mutovanym formam ALK en-
zymu vratane mutdcii zodpovednych za rezistenciu na krizoti-
nib. Indikacie: Alecensa v monoterapii je indikovana ako lie¢ha
prvej linie u dospelych pacientov s pokrocilym nemalobunkovym
karcinomom plic (NSCLC) s pozitivitou kindzy anaplastického
lymfomu (anaplastic lymphoma kinase, ALK). Alecensa v mono-
terapii je indikovand na lieCbu dospelych pacientov s ALK-pozi-
tivnym pokrogilym nemalobunkovym karcindmom plc, ktori boli
predtym lieceni krizotinibom. Davkovanie: Alecensa je urcend
na peroralne pouzitie. Tvrdé kapsuly sa maju prehitndt vcelku
a nesmu sa otvdrat ani rozpastat. Musia sa uzivat s jedlom.
Liecbu Alecensou md zacat a viest lekar, ktory md skiisenos-
ti s podavanim protinadorovych liekov. ALK pzitivita NSCLC sa
mé overit pred zaciatkom liecby Alecensou. Odpori¢and dévka
Alecensy je 600 mg (Styri 150 mg kapsuly) uZivanych dvakrat
denne s jedlom (celkova dennd davka je 1 200 mg). Pacientom
s existujlicou zdvaznou poruchou funkcie pecene (trieda C pod-
Ia Childovej-Pughovej klasifikdcie) sa ma podavat pociatoéna
davka 450 mg dvakrat denne s jedlom (celkova denna davka
je 900 mg). Liecba Alecensou mé pokraCovat az do progresie
ochorenia alebo do vzniku neprijatelnej toxicity. Ak ddjde k vy-
nechaniu planovanej davky Alecensy, pacienti ju mézu uzit ne-
skor, pokial do uZitia dalSej ddvky nezostava menej ako 6 hodin.
Pacienti nemaju uZit dve dévky naraz, aby nahradili vynechanui
davku. Ak po uziti davky Alecensy dojde k vracaniu, pacienti maju
uzit dalSiu davku v planovanom c¢ase. Zvladnutie neZiaducich
udalosti si mdzZe vyziadat znizenie davky, docasné prerusenie
lieCby alebo ukoncenie liecby Alecensou. Davka Alecensy sa ma
znizovat v krokoch po 150 mg dvakrét denne podla znaSanlivosti
liecby. Liecba Alecensou sa ma natrvalo ukonéit, ak pacienti nie
st schopni tolerovat davku 300 mg dvakrat denne.

Kontraindikacie: Precitlivenost na alektinib alebo na ktordkol-
vek z pomocnych latok. Upozornenia: V klinickych skiisaniach
s Alecensou boli hldsené pripady ILD/pneumonitidy. V hlavnych
Klinickych skuSaniach s Alecensou sa u pacientov vyskytli
vzostupy hladin alaninaminotransferdzy a aspartataminotransfe-
razy nad 5-ndsobok ULN ako aj vzostupy hladiny bilirubinu nad
3 nasobok ULN. V hlavnych Klinickych skdSaniach s Alecensou
bola u pacientov hldsena myalgia alebo bolest kostrového sval-
stva, vratane 3. stupfia zavaznosti, vzostupy hladiny CPK, vratane
3. stupiia zavaznosti. Pri poddvani Alecensy sa moze vyskytnit
symptomatickd bradykardia. *U pacientov so zvy$enym rizikom
(napr. divertikulitida v anamnéze, metastézy v gastrointestinal-
nom trakte, stibezné uzivanie lieku so znamym rizikom gastroin-
testindlnej perforacie) boli hldsené pripady gastrointestindlnych
perforécii, ked' boli lieCeni alektinibom. Pri poddvani Alecensy
bola hldsend fotosenzitivita na sinecné Ziarenie. Alecensa mdze

spdsobit poSkodenie plodu, ked sa podéva gravidnej Zene. Tento
liek obsahuje laktozu. Tento liek obsahuje 48 mg sodika v dennej
davke (1 200 mg), ¢o zodpoveda 2,4 % WHO odporti¢aného ma-
ximdlneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelli osobu.

Interakcie: Stbezné podanie opakovanych perordinych davok
600 mg rifampicinu jedenkrét denne, ktory je silnym induktorom
CYP3A, s jednorazovou peroralnou davkou 600 mg alektinibu
viedlo k znizeniu Cmax alektinibu 0 51 % a k zniZeniu jeho AUCinf
073 %, a k 2,20 nasobnému zvySeniu Cmax M4 a k 1,79 né-
sobnému zvySeniu jeho AUCinf. StibeZné podanie opakovanych
peroralnych davok 400 mg pozakonazolu dvakrat denne, ktory
je silnym inhibitorom CYP3A, s jednorazovou peroralnou davkou
300 mg alektinibu viedlo k 1,18 ndsobnému zvySeniu Cmax
alektinibu a k 1,75 nasobnému zvySeniu jeho AUCinf a k zniZeniu
Cmax M4 0 71 % a k znizeniu jeho AUCinf 0 25 %. Pri opakovanom
poddvani ezomeprazolu, ktory je inhibitorom proténovej pumpy,
v ddvke 40 mg jedenkrét denne, sa nepreukdzal Ziadny klinic-
ky vyznamny vplyv na kombinovant expoziciu alektinibu a M4.
Na zaklade vplyvu na kombinovanu expoziciu alektinibu a M4
nie st potrebné Ziadne Upravy davky, ked sa Alecensa podava
subezne s inhibitormi CYP3A, induktormi CYP3A alebo s liekmi,
ktoré zvySuju pH v Zaltidku. Nepredpoklada sa, Ze by stbezné po-
ddvanie inhibitorov P- gp a Alecensy malo vyznamny vplyv na ex-
poziciu M4. Alektinib a M4 m6zu mat schopnost zvysit plazma-
tické koncentracie sibezne podavanych substratov P-gp (napr.
s digoxinom, dabigatranetexilatom, topotekdnom, sirolimusom,
everolimusom, nilotinibom a lapatinibom). Alektinib a M4 mézu
mat’ schopnost zvysit plazmatické koncentracie sibezne poda-
vanych substratov BCRP. Alektinib v klinickych koncentraciach
vykazuje slabt schopnost indukcie CYP3A4 a CYP2B6. Opako-
vané 600 mg davky alektinibu nemali Ziadny vplyv na expoziciu
midazolamu (2 mg), citlivého substratu CYP3A. Riziko indukcie
CYP2B6 a enzymov regulovanych PXR s vynimkou CYP3A4 nie je
mozné tplne vylucit. UCinnost slibeZne podavanej peroralnej an-
tikoncepcie mdze byt znizend. Zendm vo fertilnom veku sa musi
odporucit, aby sa vyhli gravidite pocas liecby Alecensou. Pacient-
ky vo fertilnom veku uZivajlce Alecensu musia pouZivat vysoko
tcinné sposoby antikoncepcie pocas liecby a aspori 3 mesiace
po podani poslednej davky Alecensy. Nie st k dispozicii alebo je
iba obmedzené mnoZstvo Udajov o uZiti Alecensy u gravidnych
Zien. Nie je zname, i sa alektinib a jeho metabolity vyluéujd do
materského mlieka. Neziaduce tcinky: NajCastejSimi neZiadu-
cimi reakciami na liek (= 20 %) boli zapcha (35 %), edém (30 %,
vratane periférneho edému, edému, generalizovaného edému,
edému ocnych viecok, periorbitalneho edému, edému tvare a lo-
kalizovaného edému) a myalgia (28 %, vratane myalgie a bolesti
kostrového svalstva). Balenie: Perforované blistre z hlinika/hlini-
ka obsahujtice 8 tvrdych kapstil. Velkost balenia: 224 (4 balenia
po 56) tvrdych kapsul. Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

Podrobné informacie st uvedené v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Drzitel' rozhodnutia o registrécii: Roche Registration GmbH,
Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Nemecko

Zastupenie v SR:
Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 19, 811 09 Bratislava,
tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.sk

Datum revizie SPC: 3. april 2020

*V/$imnite si, prosim, zmeny v sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku.
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