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XALKORI az elsocelzott terapia eloréhaladott ALK+ T
iidé adenocarcinemaban szenveddgfelndtt betegek ' f
masodvonalu kezelésere | 4 ﬁ

Roviditett alkalmazasi el6iras
XALKORI 200 mg, 250 mg kemény kapszula

Hatéanyag: 200 mg, illetve 250 mg krizotinib kemény kapszulanként. Javallatok: A kordbban mar kezelt,
anaplasticus lymphoma-kindz (ALK)-pozitiv, elérehaladott, nem kissejtes tlidécarcinoma (NSCLC)
kezelésére javallott felnétteknél. Ellenjavallatok: A krizotinibbel vagy a készitmény a barmely segédanya-
gaval szembeni tulérzékenység. Sulyosan beszUkllt majmikodés. Adagolas: A XALKORI-kezelést
a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasdban jartas orvosnak kell elkezdenie és felligyelnie.
A betegek XALKORI-kezelésre torténd kivalasztadsahoz pontos és validalt ALK-vizsgdlat végzése sziikséges. Az ALK-pozitiv nem kissejtes tiddcarcinoma értékelését
olyan laboratériumoknak kell végeznilik, amelyek a felhaszndlt specifikus technoldgidra vonatkozéan igazolt szakértelemmel rendelkeznek. A XALKORI javasolt adagoldsi
rendje naponta kétszer 250 mg (napi 500 mg), folyamatosan szedve. A kezelést a betegség progresszidjaig vagy elfogadhatatlan mértékl toxicitasig kell folytatni.
A kapszuldkat egészben kell lenyelni, lehetéség szerint vizzel, és nem szabad azokat Osszetorni, feloldani vagy felnyitni. Figyelmeztetések: Végzetes kimeneteld,
gyogyszer indukdlta hepato-toxicitas eléfordult. Sulyosan beszlkilt majmikodést betegeknél nem alkalmazhaté. A méjfunkcids vizsgdlatokat a kezelés elsé 2 hoénapjaban
havonta kétszer, ezutdn havonta egyszer, valamint ahogy az klinikailag indokolt, ellenérizni kell, és 2., 3. vagy 4. fokozatu emelkedés esetén a vizsgdlat gyakoribb ismétlése
szlikséges. A XALKORI a klinikai vizsgdlatokban sulyos, életveszélyes vagy haldlos kimenetell, a kezeléssel 6sszefliggé pneumonitisszel jart. Pneumonitis gyanuja esetén

a XALKORI-kezelést abba kell hagyni. A pneumonitis egyéb okait ki kell zarni, és azokndl a betegeknél, akiknél a kezeléssel Gsszefliggé pneumonitist diagnosztizélnak,
a XALKORI adéasat végleg abba kell hagyni. A XALKORI-t évatosan kell adni az olyan betegeknek, akiknek az anamnaesisében QTc megnyulas szerepel vagy arra hajlamosak,
vagy akik olyan gyogyszereket szednek, amelyekrél ismert, hogy megnyuijtidk a QT tavolsagot. Gydégyszerkdlcsonhatasok: A krizotinib erés CYP3A4-inhibitorokkal
torténé egyittes alkalmazasa novelheti a krizotinib plazmakoncentracidjat. Erés CYP3A-inhibitorok egyidejli alkalmazéasat kerllni kell. A grépfrut és grépfratlé is novelheti

ezért ezeket kerlini kell. A krizotinibb erés CYP3A4-induktorokkal torténé egylttes alkalmazdsa csokkentheti a krizotinib

kertlendd. A krizotinib olyan gydgyszerekkel torténé adéasa, amelyek P-gp-szubsztratok, novelheti azok terdpids hatdsat és mellékhatdsait. A krizotinib egyidejl alkalmazéasat
olyan gydgyszerekkel, amelyekrél ismert, hogy megnyujtjak a QT-tavolsagot vagy olyan gyoégyszerekkel, amelyek torsades de pointes-t indukdlnak gondosan mérlegelni kell.
Gyakori mellékhatasok: Neutropenia, leukopenia, lymphopenia, anaemia; csokkent étvagy, hypophosphatemia; neuropathia, szédllés, dysgeusia; latadszavar;
bradycardia; pneumonitis; hanyds, hanyinger, hasmenés, székrekedés, oesophagussal kapcsolatos betegségek, dyspepsia; borkilités; faradtsdg, oedema; emelkedett
alanin aminotranszferazszint, megnyult QT tavolsag az elektrokardiogramon; emelkedett aszpartat aminotranszferazszint, emelkedett alkalikus foszfatdzszint. Osztalyozas: ,,Sz”
A szbveg ellendrzésének datuma: 2013/01 EU/1/12/793/001-004

Bdvebb informacidért olvassa el a gyégyszer alkalmazasi elGirasat!

Az aktudlisan érvényes darért, kérjuk, keresse fel az Orszdgos Egészségbiztositasi Pénztar honlapjat (www.oep.hu).
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