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Kisplyx (lenvatinib)

Prehlad o lieku Kisplyx a preco bol povoleny v EU

€o je liek Kisplyx a na ¢o sa pouziva?

Kisplyx je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s pokrocilym karcindmom

z renalnych buniek (druh rakoviny obliciek). Pouziva sa spolu s inym protirakovinovym liekom
pembrolizumabom, ked' sa u pacientov este nepodavala liecba tohto karcinédmu. Liek Kisplyx sa pouziva
aj s liekom proti rakovine everolimom u pacientov, ktori boli v minulosti lie¢eni druhom lieku proti
rakovine, ktory sa nazyva inhibitor vaskularneho endotelidlneho rastového faktora (VEGF).

Liek Kisplyx obsahuje liecivo lenvatinib.
Ako sa liek Kisplyx uziva?

Vydaj lieku Kisplyx je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Kisplyx je k dispozicii vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne, a odporacana
davka zavisi od toho, ¢i sa podava s pembrolizumabom na zaciato¢nu liecbu (20 mg) alebo everolimom
u predtym lieCenych pacientov (18 mg). Ak sa vyskytnu urcité vedlajsie ucinky, davka lieku Kisplyx sa
mozno bude musiet znizit alebo lie¢ba dodasne zastavit. Lie¢ba pokracuje dovtedy, kym bude pre
pacienta prinosom alebo kym vedlaj$ie U¢inky nezaén( byt neprijatelné. Davka lieku Kisplyx sa ma
znizit u pacientov so zavazne znizenou funkciou obli¢iek alebo pecene.

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

v

Akym sposobom liek Kisplyx ucinkuje?

Liecivo lieku Kisplyx, lenvatinib, je inhibitor tyrozinkindz. To znamena, Ze blokuje aktivitu enzymov
znamych ako tyrozinkindzy. Tieto enzymy sa nachadzaju v urcitych receptoroch (ako su napriklad
receptory VEGF, FGFR, PDGF, KIT a RET) v rakovinovych bunkach, kde aktivuju niektoré procesy
vratane bunkového delenia a rastu novych krvnych ciev. Zablokovanim tychto enzymov lenvatinib
mdbze zablokovat vytvaranie novych krvnych ciev a prerusit tak zdsobovanie rakovinovych buniek
krvou, vdaka ktorému rakovinové bunky rastu, a znizit tak rast karcindmu. Lenvatinib moze tiez
zmenit ¢innost imunitného systému (prirodzenej obrany tela).
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Aké prinosy lieku Kisplyx boli preukazané v stadiach?

S pembrolizumabom na zadiato¢ni liecbu

V hlavnej studii zahffiajlucej 1 069 pacientov s pokrocilym karcindmom z renalnych buniek, ktory nebol
v minulosti lieCeny, sa preukazalo, ze liek Kisplyx podavany s pembrolizumabom je prinosom.
Kombinacia sa porovnavala s lie¢bou sunitinibom, inym protirakovinovym liekom. Pacienti, ktori
dostavali liek Kisplyx a pembrolizumab, Zili v priemere priblizne 24 mesiacov bez zhorSenia rakoviny
(prezitie bez progresie ochorenia) v porovnani s priblizne 9 mesiacmi u pacientov, ktori dostavali
sunitinib.

Pouzivanie everolimu u pacientov, ktori boli v minulosti lieceni

Liek Kisplyx sa skimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 153 dospelych s pokrodilym
karcindmom z renalnych buniek, ktory sa zhorSoval napriek liecbe inhibitorom VEGF. V studii sa
porovnavala kombinacia lieku Kisplyx a everolimu s liekom Kisplyx alebo everolimom uzivanymi
samostatne. Pacienti, ktori uzivali kombinaciu lieku Kisplyx a everolimu, Zzili priemerne 14,6 mesiaca
bez zhorSovania ochorenia v porovnani so 7,4 mesiaca v pripade pacientov, ktori uzivali liek Kisplyx
samostatne a 5,5 mesiaca v pripade pacientov, ktori uzivali everolimus samostatne.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Kisplyx?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Kisplyx pri pouzivani s pembrolizumabom (ktoré mézu postihnit
viac ako 1 osobu z 3) su hnacka, vysoky krvny tlak, Unava, hypotyreoidizmus (znizena funkcia stitnej
zlazy), strata chuti do jedla, nauzea (pocit nevolnosti), stomatitida (zapal vystelky Ust), proteinuria
(protein v modi, priznak problémov s oblickami), dysfénia (zachripnuty hlas) a artralgia (bolest kibov).
Ak sa liek pouziva v kombinacii s everolimom, najcastejsie hlasené vedlajsie ucinky zahriaju aj ubytok
hmotnosti, vracanie, bolest hlavy, syndrom palmarno-plantarnej erytrodyzestézie (syndrom ruka-noha,
ktory zahffia vyrazku a necitlivost dlani a chodidiel), periférny edém (opuch, najmé ¢lenkov

a chodidiel) a hypercholesterolémia (vysoka hladina cholesterolu [druhu tuku] v krvi).

Najcastejsie zavazné vedlajsie ucinky, ak sa liek pouziva s pembrolizumabom, zahffaju vysoky krvny
tlak, zvySenu hladinu enzymov lipaza a amylazy (priznak problémov s pankreasom), hnacku,
proteindriu, Ubytok hmotnosti a Gnavu. Dalsie zavazné Gcinky, ktoré viedli k zastaveniu lie¢by u
niektorych pacientov, zahfnali srdcovy infarkt a vyrazku.

NajCastejsie zavazné vedlajsie Ucinky, ak sa liek pouziva spolu s everolimom, su zlyhavanie obli¢iek

a znizena funkcia obli¢iek; problémy so srdcom a krvnym obehom, napriklad zlyhavanie srdca a krvné
zrazeniny v tepnach (ktoré mozu viest k mftvici alebo srdcovému infarktu); krvacanie do mozgu alebo
krvacanie nadoru v lebke; syndrom znamy ako syndrom posteriérnej reverzibilnej encefalopatie
charakterizovany bolestou hlavy, zméatenostou, zachvatmi a stratou zraku a zlyhavanie pecene.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kisplyx sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Kisplyx nesmu uzivat dojciace Zeny. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kisplyx povoleny v EU?

V pripade pacientov, ktori v minulosti neboli lieCeni a ktori maju pokrocily karcindm z renalnych
buniek, liek Kisplyx v kombinacii s pembrolizumabom vyznamne zlepsil prezitie bez progresie
v porovnani so Standardnou liecbou sunitinibom. Pacienti uzivajuci tuto kombinaciu Zzili celkovo dlhsie
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ako v pripade pacientov uzivajucich sunitinib, aj ked' je na potvrdenie tejto skutoCnosti potrebné dalsie
sledovanie. Hoci vedlajsie ucinky lieku Kisplyx spolu s pembrolizumabom boli vacsie ako vedlajsie
ucinky lieCby sunitinibom, usudzuje sa, ze prinosy lieku toto riziko prevysuju.

Pacienti s pokrocilym karcindmom z renalnych buniek, ktori boli v minulosti lieCeni, maju zlé vysledky
a naliehavo potrebuju liek na svoje ochorenie. Znovu sa preukazalo, ze liek Kisplyx uzivany

v kombindcii s everolimom vyznamne zlepSuje prezitie bez progresie. Bezpecnost lieku Kisplyx
uzivaného v kombinacii s everolimom je podobna ako v pripade tychto liekov uzivanych individualne a
vedlajsie Ucinky sa povazuju za kontrolovatelné.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Kisplyx su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Kisplyx?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kisplyx boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Kisplyx

Lieku Kisplyx bolo 25. augusta 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Kisplyx sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisplyx

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2021
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