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Tavlesse (fostamatinibum)
Pfehled pro pripravek Tavlesse a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tavlesse a k cemu se pouziva?

Tavlesse je léCivy pripravek k 1éCbé dospélych s chronickou imunitni trombocytopenii. Pouziva se,
pokud jiné zplsoby 1é&by nebyly G&inné.

Chronicka imunitni trombocytopenie, dfive nazyvana idiopatickd trombocytopenicka purpura, je
dlouhodobé onemocnéni, pfi kterém imunitni systém (obranny systém téla) nici zdravé krevni desticky.
Krevni desticky jsou nutné k vytvareni krevnich srazenin a zastaveni krvaceni. Pacienti s timto
onemocnénim maji nizky pocet krevnich desticek a snadno krvaceji nebo se jim snadno délaji
zhmozdéniny.

Pripravek Tavlesse obsahuje léCivou latku fostamatinib.
Jak se pripravek Tavlesse pouziva?

Vydej pripravku Tavlesse je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahadjit a sledovat IékaF, ktery ma
zkuSenosti s [é¢bou onemocnéni krve. Pripravek je k dispozici ve formé tablet.

Doporucena pocatecni davka pripravku Tavlesse je 100 mg dvakrat denné. Na zakladé poctu krevnich
desti¢ek pacienta a nezddoucich G&inkl pripravku mize Iékaf ndsledné davku upravit. Maximalni davka
pripravku je 150 mg dvakrat denné. Pokud pocet krevnich destiCek nevzroste natolik, aby se zabranilo
krvaceni, 1é¢ba se po 12 tydnech ukondi. Pokud se vyskytnou urcité nezadouci ucinky, l1ékar mize
IéCbu prerusit nebo trvale ukondit.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Tavlesse naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Tavlesse plisobi?

Fostamatinib, |éciva latka v pfipravku Tavlesse, blokuje ¢innost enzymu zvaného slezinna
tyrozinkinaza. Tento enzym se podili na stimulaci ¢asti imunitniho systému. Blokovanim cinnosti
slezinné tyrozinkinazy fostamatinib snizuje miru niceni krevnich desticek imunitnim systémem, diky
¢emuz roste pocet krevnich desticek a snizuje se pravdépodobnost nadmérného krvaceni.
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Jaké pFinosy pFipravku Tavlesse byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pFipravku Tavlesse byla prokazéna ve dvou hlavnich studiich, které zahrnovaly celkem

150 pacientl s chronickou imunitni trombocytopenii. Pocet krevnich desti¢ek byl stabilni a vy&si nez
pfijatelna Grover u 17 % pacientd uZivajicich pFipravek Tavlesse po dobu 24 tydni oproti 2 % pacientl
uzivajicich placebo (neucinny pripravek).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tavlesse?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tavlesse (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zavraté, vysoky krevni tlak, ¢asté vyprazdfiovani stfev a prijem, nauzea (pocit na zvraceni)

a krevni testy, které ukazuji na zmény funkce jater. Zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout pfiblizné 1 osobu ze 100) jsou febrilni neutropenie (nizky pocet bilych krvinek provazeny
horeckou), prdjem, pneumonie (infekce plic) a hypertenzni krize (nebezpeéné zvyseni krevniho tlaku).

Zeny nesmi pripravek Tavlesse uzivat béhem téhotenstvi. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni
je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Tavlesse registrovan v EU?

Bylo zji&t&no, Ze u pacientl s imunitni trombocytopenii, u kterych jiné zplsoby 1é&by nebyly dostate¢né

ucinné a pro které neexistuje zadna alternativni 1éCba, je pfipravek Tavlesse mirné Gcinny. Pfipravek

Tavlesse mize mit zavazné nezadouci Ucinky, které je véak mozné zvladnout pomoci uréitych opatteni

a snizeni davky. Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Tavlesse
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prevysuji jeho rizika, a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Tavlesse?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Tavlesse, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tavlesse pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Tavlesse jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Tavlesse

Dalsi informace o pripravku Tavlesse jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavlesse.
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