
ALINA (NCT03456076) ir globāls, randomizēts, nemaskēts III fāzes klīniskais pētījums,  
lai novērtētu ALECENSA efektivitāti un drošumu adjuvantā terapijā, salīdzinot ar ķīmijterapiju,  
kurā lieto platīna bāzes preparātus2

Sākotnējie raksturlielumi kopumā bija labi līdzsvaroti starp ALECENSA un ķīmijterapijas pētījuma grupām, izņemot 
dzimumu (sievietes: attiecīgi 58 % pret 47 %) un smēķēšanas vēsturi (nekad nav smēķējuši: attiecīgi 65 % pret 55 %)2

TAGAD APSTIPRINĀTS EIROPAS SAVIENĪBĀ

ALECENSA MONOTERAPIJĀ INDICĒTS  
ADJUVANTĀ TERAPIJĀ PĒC PILNĪGAS  
AUDZĒJA REZEKCIJAS PIEAUGUŠIEM PACIENTIEM  
AR ALK + NSŠPV AR AUGSTU RECIDĪVA RISKU1

ALECENSA ADJUVANTĀ TERAPIJĀ NOZĪMĪGI SAMAZINĀJA SLIMĪBAS RECIDĪVA UN 
NĀVES RISKU PAR 76 %, SALĪDZINĀJUMĀ AR ĶĪMIJTERAPIJU²

•	 Pētījumā ALINA gan pacientu populācijā ar slimību II-IIIA stadijā, gan pacientu populācijā ar slimību IB  
(≥ 4 cm) – IIIA stadijā (ITT populācija) pacientiem, kuri ārstēti ar Alecensa, tika pierādīts statistiski 
nozīmīgs DFS uzlabojums salīdzinājumā ar pacientiem, kuri ārstēti ar ķīmijterapiju.1

•	 DFS analīzes brīdī OS dati nebija pilnīgi, dzīvildzes novērošanas ilguma mediāna Alecensa grupā bija  
27,8 mēneši, bet ķīmijterapijas grupā – 28,4 mēneši.1
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ALINA
Pacienti pēc audzēja 

rezekcijas 
IB (≥ 4 cm)-IIIA stadijas
ALK+ NSŠPV (N = 257)2
Stratifikācijas faktori2
• Slimības stadija  (IB, II un IIIA) 
• Rase  (aziāts vai cita rase)

GALVENIE IEKĻAUŠANAS KRITĒRIJI2

•		ECOG STĀVOKLIS 0‒1
•		Piemēroti platīnus saturošai ķīmijterapijai
•		Atbilstoša mērķorgānu darbība
•		Iepriekš nav saņemta sistēmiska vēža terapija

MĒRĶA KRITĒRIJI2

•			Primārie: Dzīvildze bez slimības izpausmēm (DFS; 
disease-free survival) atbilstoši pētnieka vērtējumam

•		Sekundārie: kopējā dzīvildze (OS; overall survival), drošums
•		Pētnieciskie kritēriji: Laiks līdz slimības recidīvam CNS vai 
nāves iestāšanās brīdim‡ 

ALECENSA DROŠUMA PROFILS REZECĒTAM ALK+ NSŠPV  
ATBILDA NOTEIKTAJAM ALECENSA DROŠUMA PROFILAM2,4–6

•	 Lielākā daļa blakusparādību ALINA pētījumā bija vieglas vai vidēji smagas (1.-2.) pakāpes2,**

•	 94 % pacientu, kuri lietoja ALECENSA, saņēma visu ārstēšanas kursu (2 gadi)2

PD-L1 ekspresijas, EGFR mutāciju un ALK pārkārtojumu savlaicīga noteikšana pēc pilnīgas audzēja 
rezekcijas NSŠPV gadījumā var nodrošināt piemērotākās ārstēšanas izvēli, un tā būtu jāveic pirms 
sistēmiskas terapijas7, 8

Alectinib (ALECENSA) tiek rekomendēts NCCN Klīniski praktiskajās vadlīnijās 
onkoloģijā (NCCN Guidelines®) kā viena no ārstēšanas iespējām (1. kategorija) 
pieaugušiem pacientiem pēc pilnīgas audzēja rezekcijas ar ALK mutācijas 
pozitīvu NSŠPV audzēja IB-IIIA stadijā7
Stadijas ir klasificētas saskaņā ar 8 UICC/AJCC izdevumu

NCCN
GUIDELINES®

UZLABOJIET SAVU PACIENTU ĀRSTĒŠANAS 
REZULTĀTUS AR ALECENSA  
GAN PROGRESĒJOŠA, GAN REZECĒTA ALK+ 
NSŠPV GADĪJUMĀ

UZZINĀT VAIRĀK

ALECENSA NODROŠINĀJA KLĪNISKO PĀRĀKUMU, SALĪDZINOT AR ĶĪMIJTERAPIJU, 
NEATKARĪGI NO AUDZĒJA STADIJAS²,¶
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Visi pacienti

Apakšgrupa
Notikumu skaits/
pacientu skaits Slimības recidīva vai nāves riska attiecība (95% TI)

Vecums

Dzimums

Rase

ECOG

Smēķētāja statuss

Slimības stadija

Reģionālo limfmezglu stadija

<65 gadi
≥65 gadi

Vīrieši
Sievietes

Aziāti
Cita rase

0
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Nekad nav smēķējis
Pasīvais smēķētājs
Aktīvs smēķētājs
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II
IIIA

N0
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ALINA: DFS ITT apakšgrupu analīze (IB-IIIA stadija)²,§

ALECENSA
Ķīmijterapija

Riskam pakļauto pacientu skaits

130 123 123 118 74 55 39 22 10 3
127 112 98 89 55 41 27 18 11 2
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HR=0.24   95% CI: 0.13, 0.43; p<0.001 
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ALINA dzīvildze bez slimības izpausmēm: 
ITT populācija (IB-IIIA stadija)²,§ 76 

%

ALECENSA

RECIDĪVA
RISKA
SAMAZINĀJUMS AR

PRET ķīmijterapiju

ALECENSA NODROŠINĀJA CNS RECIDĪVA UN NĀVES RISKA SAMAZINĀŠANOS PAR 78 %, 
SALĪDZINĀJUMĀ AR ĶĪMIJTERAPIJU2
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ALECENSA
Ķīmijterapija

Riskam pakļauto pacientu skaits

130 124 124 118 74 55 39 22 10 3
127 113 98 90 57 43 27 18 11 2
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ALINA: CNS-DFS ITT (IB-IIIA stadija)²,³,‡,§

NSŠPV – nesīkšūnu plaušu vēzis; ALK – anaplastiskā limfomas kināze; DFS – dzīvildze bez slimības progresijas; CNS – centrālā nervu sistēma;
*Cisplatīns + pemetrekseds, cisplatīns + vinorelbīns vai cisplatīns + gemcitabīns; nepanesamības gadījumā cisplatīnu var mainīt pret karboplatīnu. †DFS ir definēta 
kā laiks no randomizācijas līdz pirmajam slimības recidīvam vai jaunam primāram NSŠPV, ko noteicis pētnieks, vai nāves gadījumam jebkāda iemesla dēļ.2 ‡Definēts 
kā laiks no randomizācijas līdz pirmajam dokumentētajam slimības recidīvam CNS vai nāves gadījumam jebkāda iemesla dēļ; šis mērķa kritērijs bija pētniecisks.2 §IB 
(audzēji ≥ 4 cm), II vai IIIA stadijas NSŠPV, kas klasificēts saskaņā ar UICC/AJCC 7. izdevumu.2 ¶Šīs apakšgrupu analīzes ir pētnieciskas.2 **Drošuma vērtēšanas grupa 
ietvēra pacientus, kuri tika randomizēti un saņēma ALECENSA vai ķīmijterapiju ar platīna bāzes preparātiem jebkurā devā. Vairākus vienas un tās pašas blakusparādības 
gadījumus atsevišķam pacientam skaita tikai vienu reizi.
AJCC: Amerikas Apvienotās pretvēža komiteja (American Joint Committee on Cancer); ECOG PS: Austrumu Kooperatīvās onkoloģijas grupas (Eastern Cooperative 
Oncology Group) veiktspējas statuss; HR: riska attiecība; ITT: terapijas populācija; NCCN: Valsts visaptverošais vēža tīkls (National Comprehensive Cancer Network); 
NE: nav vērtējams; NSŠPV: nesīkšūnu plaušu vēzis; OS: kopējā dzīvildze; PD-L1: programmētās šūnu bojāejas ligands-1; R: nejaušināts; T: audzējs; TI: ticamības intervāls; 
UICC: Starptautiskā vēža kontroles savienība (Union for International Cancer Control).
1. Roche. ALECENSA (alectinib) zāļu apraksts. Jun-2024. Pieejams šeit; 2. Wu Y-L, et al. N Engl J Med 2024; 390(14): 1265–1276; 3. Solomon BJ et al. Prezentācija Eiropas onkologu 
asociācijas kongresā; 2023. gada oktobris; Madride, Spānija; 4. Hida T, et al. Lancet 2017; 390 (10089): 29-39; 5. Peters S, et al. N Engl J Med 2017; 377(9): 829-838; 6. Zhou C,  
et al. Lancet Respir Med 2019; 7(5): 437–446; 7. Atsauce ar atļauju no NCCN Klīniski praktiskajām vadlīnijām onkoloģijā (NCCN Guidelines®) nesīkšūnu plaušu vēzim, 
versija 5.2024.; 8. Loh J, et al. Transl Lung Cancer Res 2022;11(7):1241–1246.
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ALECENSA (alectinib) būtiskākā informācija atbilstoši zāļu aprakstam
Alecensa 150 mg cietās kapsulas /reģistrācijas apliecības Nr. EU/1/16/1169/001 (N224:4×56) KZS; 
EU/1/16/1169/002 (N240) – nav pieejams/
Terapeitiskās indikācijas 
Rezecēta nesīkšūnu plaušu vēža (NSŠPV) adjuvantā terapija
Alecensa monoterapijā indicēts adjuvantā terapijā pēc pilnīgas audzēja rezekcijas pieaugušiem pacientiem 
ar ALK mutācijas pozitīvu NSŠPV ar augstu recidīva risku (skatīt 5.1. apakšpunktu par atlases kritērijiem).
Progresējoša NSŠPV terapija
Alecensa indicēts monoterapijā kā pirmās izvēles ārstēšana pieaugušiem pacientiem ar ALK pozitīvu 
progresējošu NSŠPV.
Devas un lietošanas veids 
Ārstēšana ar Alecensa jāsāk un jāuzrauga ārstam, kuram ir pieredze pretvēža zāļu lietošanā. 
Lai noteiktu, kuriem pacientiem ir ALK pozitīvs NSŠPV, nepieciešams validēts ALK tests. Pirms Alecensa 
terapijas sākuma jābūt apstiprinātam ALK pozitīva NSŠPV statusam. 
Devas 
Ieteicamā Alecensa deva ir 600 mg (četras 150 mg kapsulas), ko lieto divreiz dienā ēdienreižu laikā 
(kopējā dienas deva ir 1200 mg).
Ārstēšanas ilgums 
Rezecēta NSŠPV adjuvantā terapija
Terapija ar Alecensa jāturpina līdz brīdim, kad rodas slimības recidīvs, rodas nepieņemama toksicitāte 
vai ir pagājuši 2 gadi. 

Progresējoša NSŠPV terapija.
Lietošanas veids 
Alecensa jālieto iekšķīgi. Cietās kapsulas jānorij veselas, un tās nedrīkst atvērt vai izšķīdināt. Tās jālieto 
ēdienreižu laikā.
Sievietes reproduktīvā vecumā/kontracepcija - Sievietēm reproduktīvā vecumā jāiesaka Alecensa 
lietošanas laikā izsargāties no grūtniecības. Pacientēm reproduktīvā vecumā, kuras saņem Alecensa, 
terapijas laikā un vēl vismaz 3 mēnešus pēc pēdējās Alecensa devas lietošanas jāizmanto augsti efektīvas 
kontracepcijas metodes.
Drošuma profila kopsavilkums - Biežākās zāļu izraisītās nevēlamās blakusparādības (NBP)  
(≥ 20 %) bija aizcietējums, mialģija, tūska, anēmija, izsitumi, paaugstināta bilirubīna koncentrācija, 
paaugstināts ALAT līmenis un paaugstināts ASAT līmenis.
Ziņošana par nevēlamajām blakusparādībām 
Atgādinām, ka saskaņā ar zāļu blakusparādību ziņošanas noteikumiem Latvijā ārstniecības personām 
un farmaceitiem jāziņo par novērotām iespējamām zāļu blaknēm Zāļu valsts aģentūrai (ZVA) elektroniski 
ZVA mājaslapā www.zva.gov.lv 
Recepšu zāles.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1 79639 Grenzach-
Wyhlen, Vācija

Pilnu informāciju par Alecensa lūdzam skatīt Alecensa zāļu apraksts1 (Jūnijs-2024)
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