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Iclusig (ponatinib)

Prehled pro pripravek Iclusig a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Iclusig a k cemu se pouziva?

Iclusig je protinddorovy léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1éCbé dospélych s témito typy leukemie
(nadorového onemocnéni bilych krvinek):

e chronickd myeloidni leukemie v kterékoli fazi (chronicka, akcelerovana nebo blasticka faze), pokud
IéCba dasatinibem nebo nilotinibem (protinddorovymi IéCivymi pFipravky) nebyla G¢inna nebo
pokud tyto Ié¢ivé pFipravky nelze pouzit z divodu jejich nezadoucich G&inkd a imatinib
(protinadorovy Iécivy pfipravek) neni vhodny, nebo pokud u nadorového onemocnéni doslo ke
zméné genu BCR-ABL1, kterd se oznacuje jako mutace T315I,

e akutni lymfoblasticka leukemie, pokud se jedna o nadorové onemocnéni s pozitivnhim Philadelphia
chromozomem (Ph+). Ph+ znamena3, Ze se nékteré geny pacienta prestavély do podoby
abnormalniho chromozomu, coz vede ke vzniku leukemie. Pfipravek Iclusig se pouziva v pripadé,
e lé&ba dasatinibem nebyla (¢innda, nebo pokud dasatinib nelze pouZit z divodu jeho neZadoucich
G¢inkd a imatinib neni vhodny, nebo pokud u nddorového onemocnéni do$lo ke zméné genu BCR-
ALB1, ktera se oznacuje jako mutace T3151,

e noveé diagnostikovana akutni lymfoblasticka leukemie, pokud se jedna o nadorové onemocnéni
s Ph+. Pripravek Iclusig se pouziva v kombinaci s chemoterapii se snizenou intenzitou, ktera je
méné toxicka nez standardni chemoterapie.

Pripravek Iclusig obsahuje léCivou latku ponatinib.

Jak se pripravek Iclusig pouziva?

Vydej pripravku Iclusig je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu ma zahdjit 1ékar, ktery ma zkusenosti
s diagnostikou a Iécbou leukemie.

Pripravek Iclusig je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji Usty jednou denné. Lécba pokracuje tak
dlouho, dokud je pro pacienta prinosna. Pokud se u pacienta objevi urcité zavazné nezadouci Ucinky,
mdZe Iékaf rozhodnout o sniZeni davky nebo o docasném ¢&i trvalém ukonéeni Ié¢by. Pacienti s nové
diagnostikovanou akutni lymfoblastickou leukemii s pozitivnim Philadelphia chromozomem nejprve
uzivaji pripravek Iclusig v kombinaci s chemoterapii se sniZzenou intenzitou a poté pripravek Iclusig
samostatné.
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Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Iclusig miZe zpUsobit krevni sraZzeniny nebo ucpani tepen a Zil, mé&l by
lékal pred zahdjenim Ié¢by a v jejim prib&hu posoudit zdravotni stav srdce a krevnich cév pacienta.
Pokud dojde k ucpani tepny nebo zily, [éCba by méla byt okamzité prerusena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Iclusig naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare ¢i Iékdrnika.

Jak pripravek Iclusig plsobi?

Léciva latka v pripravku Iclusig, ponatinib, patfi do skupiny |éc¢iv nazyvanych ,inhibitory tyrosinkinaz".
Tyto latky plsobi tak, Ze blokuji enzymy oznacované jako tyrosinkinazy. Ponatinib blokuje
tyrosinkinazu zvanou BCR-ABL. Tento enzym se nachazi na povrchu bunék zasazenych leukemii, kde
se podili na stimulaci bunék k nekontrolovatelnému déleni. Blokovanim tyrosinkindazy BCR-ABL
pfipravek Iclusig pomaha kontrolovat rlst leukemickych bunék a jejich $ifeni.

Jaké prinosy pfFipravku Iclusig byly prokazany v priibéhu studii?

PFipravek Iclusig byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 449 pacientd s chronickou
myeloidni leukemii nebo akutni lymfoblastickou leukemii s pozitivnim Philadelphia chromozomem, ktefi
Spatné snaseli dasatinib nebo nilotinib nebo na Iécbu témito 1éCivy nereagovali nebo ktefi vykazovali
mutaci T3151. V této studii nebyl pripravek Iclusig porovnavan s jinou lé¢bou. Reakce na Iécbu byla
posuzovéna mérenim podilu pacientd s ,velkou hematologickou odpovédi® (kdy se pocet bilych krvinek
vratil na normalni hodnotu nebo vymizely veskeré znamky leukemie) nebo s, velkou cytogenetickou
odpovédi* (kdy podil bilych krvinek obsahujicich Philadelphia chromozom kles| pod 35 %).

Studie prokazala, ze IéCba pripravkem Iclusig vedla ke klinicky relevantnim reakcim u vSech skupin
pacientl. Mezi pacienty s chronickou fazi chronické myeloidni leukemie bylo velké cytogenetické
odpovédi dosazeno u priblizné 54 % (144 z 267) osob. V akcelerované fazi onemocnéni vykazovalo
velkou hematologickou odpovéd priblizné 58 % (48 z 83) pacientl, zatimco v blastické fazi
onemocnéni byla velka hematologicka odpovéd zaznamenana u pfiblizné 31 % (19 z 62) pacientd.
Mezi pacienty s akutni lymfoblastickou leukemii s pozitivnim Philadelphia chromozomem dosahlo velké
hematologické odpovédi pfiblizné 41 % (13 z 32) osob.

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 245 dospélych, prokazala, ze pfipravek Iclusig podavany

v kombinaci s chemoterapii se snizenou intenzitou je ucinny pri 1é¢bé akutni lymfoblastické leukemie
s pozitivnim Philadelphia chromozomem. V této studii podstoupili i¢astnici chemoterapii se snizenou
intenzitou bud’ v kombinaci s pfipravkem Iclusig, nebo s imatinibem (jinym inhibitorem tyrozinkinazy).

Hlavnim méFitkem G&innosti byl podil G¢astnikd studie, ktefi dosdhli kompletni odpovédi (nevykazovali
zadné zjistitelné znamky nadorového onemocnéni) a neméli minimalni rezidualni onemocnéni (kdy

v téle po 1é¢bé zlstava velmi maly poet nadorovych bunék). Na konci indukéni Ié¢by pripravkem
Iclusig v kombinaci s chemoterapii se snizenou intenzitou byla kompletni odpovéd' na IéCbu a absence
minimalniho rezidudlniho onemocnéni zaznamendana u priblizné 34 % (53 ze 154) Gcastnik{ studie, ve
srovnani s pfiblizné 17 % (13 ze 78) u&astnik{ lé&enych imatinibem v kombinaci s chemoterapii se
snizenou intenzitou. Informace o tom, jak dlouho pacienti celkové Zili, nebyly dosud k dispozici.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Iclusig?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Iclusig je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pripravku Iclusig (které mohou postihnout vice nez
2 osoby ze 100) jsou pneumonie (zapal plic), pankreatitida (zanét slinivky bfisni), pyrexie (horecka),
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bolest bficha, infarkt myokardu (srdecni zachvat), fibrilace sini (nepravidelné a nekoordinované stahy
hornich srde&nich komor), periferni arterialni okluzivni nemoc (problém s priitokem krve v tepnach),
anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek), angina pectoris (bolest na hrudi, v Celisti a zadech

v dUsledku problém& s pritokem krve do srdce), snizené hladiny krevnich desti¢ek (slozek krve, které
pomahaiji srazeni krve), febrilni neutropenie (hore¢ka doprovazena nizkou hladinou neutrofil, co? je
typ bilych krvinek), hypertenze (vysoky krevni tlak), ischemicka choroba srde¢ni (onemocnéni srdce
zplsobené z(Zenim nebo ucpanim krevnich cév zasobujicich srdeéni sval), méstnavé srdeéni selhani
(kdy srdce nepracuje tak, jak by mélo), cévni mozkova pFihoda, sepse (stav, kdy bakterie a jejich
toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni orgénd), celulitida (zanét hluboké kozni tkané), akutni
poskozeni ledvin, infekce mocovych cest (infekce ¢asti téla, které shromazduji a vylucuji moc) a
zvysSeni hladin (enzymu) lipazy.

Arterialni okluze (krevni srazeniny v tepnach nebo ucpani tepen) mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 5, pfiCemz zavazné arterialni okluze postihuji 1 osobu z 5. Zavazné vendzni okluze (krevni srazeniny
v Zildch nebo ucpéani zil) mohou postihnout az 1 osobu z 20. Zilni tromboembolické reakce (problémy
zplUsobené krevnimi srazeninami v Zildch) mohou postihnout aZ 1 osobu z 10.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Iclusig registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Iclusig prevysuji jeho rizika,

a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU. PFipravek Iclusig se ukézal byt Gé¢innym Ié¢ivym pFipravkem
pro pacienty s chronickou myeloidni leukemii nebo akutni lymfoblastickou leukemii s pozitivnim
Philadelphia chromozomem, u kterych jsou moznosti |écby omezené.

Co se ty¢e bezpecnosti, nezadouci Gc¢inky piipravku Iclusig byly velmi podobné nezddoucim ucinkim
jinych inhibitorQ tyrosinkindz a ve vétsiné pFipadl zvlddnutelné prostfednictvim sniZeni nebo odlozeni
davky. PFi podavani ptipravku Iclusig existuje riziko problémd zplsobenych krevnimi srazeninami nebo
ucpanim tepen nebo zil, véetné infarktu myokardu a cévnich mozkovych prihod. Toto riziko Ize snizit
identifikaci a |é¢bou zdravotnich komplikaci, které mohou k riziku pfispivat, a to jak pred IéCbou, tak

v jejim pribé&hu. Mezi tyto zdravotni komplikace patfi vysoky krevni tlak a zvy$ena hladina
cholesterolu.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Iclusig?

Spolecnost, ktera pripravek Iclusig dodava na trh, musi predlozit konec¢né vysledky studie u osob
s nové diagnostikovanou akutni lymfoblastickou leukemii s pozitivnhim Philadelphia chromozomem, aby
potvrdila bezpec¢nost a Ucinnost pfipravku.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Iclusig, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych ptipravkd, Udaje o pouZivani piipravku Iclusig jsou prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Iclusig jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Iclusig

Pripravek Iclusig obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. Cervence 2013.

Dalsi informace o pripravku Iclusig jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2026.
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