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Kisplyx (lenvatinib)
A Kisplyx-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Kisplyx és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Kisplyx-et elérehaladott vesesejtes karcindbmaban (a vesedaganat egyik tipusa) szenvedé feln6ttek
kezelésére alkalmazzak. Egy masik daganatellenes gyogyszerrel, pembrolizumabbal egytt
alkalmazzak olyan betegeknél, akik daganatos betegségiik miatt korabban még nem részesiiltek
kezelésben. A Kisplyx-et everolimusszal egyitt alkalmazzak olyan betegeknél is, akiket korabban mar
kezeltek egy daganatellenes gyogyszer tipussal, Ugynevezett vaszkularis endotelidlis névekedési faktor
(VEGF) inhibitorral.

A Kisplyx hatéanyaga a lenvatinib.
Hogyan kell alkalmazni a Kisplyx-et?

A Kisplyx csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezé orvosnak kell elkezdenie és feligyelnie.

A Kisplyx kapszuldk formajaban kaphatd, amelyeket naponta egyszer, szdjon at kell bevenni, és a
javasolt adag attol figg, hogy a gydgyszert pembrolizumabbal egylitt alkalmazzak-e kezdeti
kezelésként (20 mg), illetve everolimusszal egylitt korabban mar kezelt betegeknél (18 mg). Bizonyos
mellékhatasok jelentkezése esetén szlikség lehet a Kisplyx dozisanak csokkentésére vagy a kezelés
atmeneti felfiiggesztésére. A kezelést addig kell folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatassal van,
vagy amig elfogadhatatlan mellékhatdasok nem lépnek fel. Csdkkenteni kell a Kisplyx adagjat sulyosan
csOkkent vesefunkcié vagy majfunkcié esetében.

A Kisplyx alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kisplyx?

A Kisplyx hatéanyaga, a lenvatinib egy ,tirozin-kinaz inhibitor”. Ez azt jelenti, hogy gatolja az
ugynevezett tirozin-kindz enzimek aktivitasat. Ezek az enzimek bizonyos receptorokban (példaul VEGF,
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FGFR, PDGF, KIT és RET receptorokban) taldlhaték meg a rakos sejtekben, ahol szamos folyamatot
aktivalnak, példaul a sejtosztdodast és az Uj vérerek névekedését. Ezen enzimek gatlasa Gtjan a
lenvatinib képes megakadalyozni az Uj vérerek kialakuldsat, igy el tudja vagni a rakos sejtek
novekedését biztositd vérellatast, és csokkenteni a daganat novekedését. A lenvatinib az
immunrendszer (a test természetes védekezs rendszere) aktivitasat is megvaltoztathatja.

Milyen eldényei voltak a Kisplyx alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Pembrolizumabbal egyiitt kezdeti kezelésként

A pembrolizumabbal egyiitt alkalmazott Kisplyx elénydsnek bizonyult egy f6 vizsgalatban, amelyben
1069, korabban nem kezelt, el6rehaladott vesesejtes karcindmaban szenvedd beteg vett részt. A
kombinacioét a szunitinibbel, egy masik daganatellenes gydgyszerrel végzett kezeléssel hasonlitottak
0ssze. A Kisplyx-szel és pembrolizumabbal kezelt betegek atlagosan koriilbellil 24 hénapig éltek
daganatos betegséglik sulyosbodasa nélkiil (progresszidmentes tulélés), szemben a szunitinibbel kezelt
betegeknél tapasztalt 9 honappal.

Everolimusszal, korabban kezelt betegek kezelésére

A Kisplyx-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak 153, el6rehaladott vesesejtes karcindmaban szenvedd
felnott beteg részvételével, akiknek a betegsége a VEGF inhibitor kezelés ellenére sulyosbodott. A
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14,6 hdnapig éltek a betegséglik stlyosbodasa nélkil, ezzel szemben az 6nmagaban Kisplyx-et szedd
betegek 7,4 hdnapig, a kizardlag everolimuszt szed6 betegek pedig 5,5 hdnapig.

Milyen kockazatokkal jar a Kisplyx alkalmazasa?

Pembrolizumabbal egyltt alkalmazva a Kisplyx leggyakoribb mellékhatasai (3 beteg kozil tébb mint 1-
nél jelentkezhet) a hasmenés, magas vérnyomas, faradtsag, csokkent pajzsmirigy-mikodés
(hipotireozis), étvagytalansag, hanyinger, sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa), proteinuria
(fehérje a vizeletben, a veseproblémak jele), diszfénia (rekedt hang) és izileti fajdalom.
Everolimusszal kombindlva a leggyakrabban jelentett mellékhatasok kozé tartozik a testsulycsokkenés,
a hanyas, a fejfajas, a palmo-plantaris eritrodizesztézia szindroma (kéz-1db szindréma, amely a
tenyereken és a talpakon kilitéssel és zsibbadassal jar), a periférids 6déma (duzzanat, klilénésen a
boka és a Iab terlletén) és a hiperkoleszterinémia (magas koleszterinszint [a zsir egyik tipusa] a
vérben).

A pembrolizumab leggyakoribb sulyos mellékhatasai a magas vérnyomas, a lipaz és az amilaz enzim
emelkedett szintje (a hasnyalmirigy-problémak jele), hasmenés, proteinuria, testsulycsékkenés és
faradtsag; az egyéb sllyos hatasok, amelyek miatt néhany betegnél le kellett allitani a kezelést,
magukban foglaltdk a szivrohamokat és a kilitéseket.

Az everolimusszal egyltt alkalmazva a leggyakoribb stlyos mellékhatdsok a veseelégtelenség és a
besz(iklilt vesefunkcid; sziv- és keringési problémak, példaul szivelégtelenség és az artériakban
kialakulé vérrogok (amelyek agyvérzéshez vagy szivrohamhoz vezethetnek); az agyban kialakuld
vérzés vagy a koponyan bellili daganat vérzése; a ,posterior reverzibilis enkefalopéatia szindroma”
elnevezésl szindréma, amelyet fejfajas, zavartsag, gorcsrohamok és latasvesztés, valamint
majelégtelenség jellemez.

A Kisplyx alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhaté.
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A Kisplyx-et szoptaté n6k nem szedhetik. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban
talalhato.

Miért engedélyezték a Kisplyx forgalomba hozatalat az EU-ban?

El6rehaladott vesesejtes karcindmaban szenvedd, korabban nem kezelt betegek esetében a
pembrolizumabbal kombinalt Kisplyx jelent0sen javitotta a progresszidmentes tulélést a szunitinibbel
végzett standard kezeléshez képest. A szunitinibbel kombinalt kezelés mellett a betegek
Osszességében tovabb éltek, bar ennek megerdsitéséhez tovabbi utankovetésre van szikség. Bar a
pembrolizumab alkalmazasaval kapcsolatosan a Kisplyx mellékhatdasai jelentésebbek a szunitinib-
kezelés mellékhatdsainal, az elénydk meghaladjék azokat.

A korabban kezelt, el6rehaladott vesesejtes karcindmaban szenved6 betegek prognodzisa rossz, és
nagymértékl a kielégitetlen orvosi igény. Az everolimusszal kombinacidéban alkalmazott Kisplyx-rol
ismét bebizonyosodott, hogy jelent6sen javitja a progressziomentes tulélést. Az everolimusszal
kombinaciéban alkalmazott Kisplyx biztonsagossaga hasonlé az egyes, 6nmagukban alkalmazott
gyogyszerekéhez, és a mellékhatasok kezelhetok.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Kisplyx alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kisplyx biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kisplyx biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Kisplyx alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kisplyx alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Kisplyx-szel kapcsolatos egyéb informacio

2016. augusztus 25-én a Kisplyx az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Kisplyx-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisplyx.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 11-2021.

Kisplyx (lenvatinib)
EMA/599420/2021 3/3



	Milyen típusú készítmény a Kisplyx és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Kisplyx-et?
	Hogyan fejti ki hatását a Kisplyx?
	Milyen előnyei voltak a Kisplyx alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Kisplyx alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Kisplyx forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kisplyx biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Kisplyx-szel kapcsolatos egyéb információ

