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Vanflyta (kvizartinib)

Pfehled pro pripravek Vanflyta a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vanflyta a k cemu se pouziva?

Vanflyta je protinadorovy |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k |éCbé dospélych, u nichz byla nové
diagnostikovana akutni myeloidni leukemie, coz je nadorové onemocnéni bilych krvinek. Podava se
pouze pacientdim, jejichz nadorové buriky vykazuji uréitou zménu (mutaci) zvanou ITD v genu pro
bilkovinu s ndzvem FLT3.

Pripravek Vanflyta se pouziva v kombinaci s cytarabinem a antracyklinem (jinymi protinadorovymi
[éCivy rovnéz oznacovanymi jako chemoterapie) béhem indukcni (Uvodni) faze 1éCby. Po indukéni fazi
I&éCby se pripravek pouziva v kombinaci se samotnym cytarabinem (faze konsolidace). Poté se pouziva
samostatné jako udrzovaci Iéc¢ba.

Pripravek Vanflyta obsahuje léCivou latku kvizartinib.
Jak se pripravek Vanflyta pouziva?

Vydej pripravku Vanflyta je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit 1ékaF, ktery ma zkusSenosti
s pouZivanim protinadorovych lé¢ivych ptipravkd.

PFed uzitim prFipravku Vanflyta musi pacient podstoupit test, ktery potvrdi, Ze jeho nadorové buriky
vykazuji mutaci ITD v genu FLT3 (jsou pozitivni na ITD-FLT3).

Pripravek Vanflyta je k dispozici ve formé tablet a uziva se Usty, a to jednou denné po dobu dvou
tydnt b&hem kazdého ¢tyftydenniho cyklu chemoterapie. Po dokondeni chemoterapie se pripravek
Vanflyta uzivd samostatné jednou denné jako udrzovaci 1é¢ba. Lééba miZe pokracovat po dobu az
36 cyklQ, pficemz kazdy z nich trva 4 tydny.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Vanflyta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare i Iékarnika.

Jak prFipravek Vanflyta plisobi?

Léciva latka v pFipravku Vanflyta, kvizartinib, blokuje pdsobeni enzym{ zndmych jako tyrosinkinazy,

zejména tyrosinkindzu s ndzvem FLT3, kterd za normalnich okolnosti fidi rdst a déleni bilych krvinek.
U pacientl s mutaci FLT3 je enzym FLT3 nadmérné aktivni a stimuluje rdst pfili§ mnoha bilych krvinek.
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PFedpoklada se, ze blokovanim FLT3 kvizartinib zastavuje rist bilych krvinek a zpomaluje tak rozvoj
nadorového onemocnéni.

Jaké pfFinosy pripravku Vanflyta byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 539 pacientd s nové diagnostikovanou akutni myeloidni leukemii,
srovnavala pFipravek Vanflyta s placebem (net¢innym pripravkem). Pacientim byl podavan bud’
pfipravek Vanflyta, nebo placebo, a to v kombinaci s chemoterapii. Pacienti, jejichz nadorové
onemocnéni reagovalo na lécbu, bud pokracovali v |é¢bé bez chemoterapie, nebo jim byla pred
pokracovanim lé¢by provedena transplantace krevnich kmenovych bunék. Po tfech letech 1é¢by bylo
stale naZivu 50 % pacientd, kterym byl podavan ptipravek Vanflyta, ve srovnani s 41 % pacientd,
kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vanflyta?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pfipravku Vanflyta je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Vanflyta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou zvysené hladiny enzymu zvaného alaninaminotransferaza v krvi, snizené hladiny krevnich
desticek, snizené hladiny hemoglobinu (bilkoviny v Cervenych krvinkach, ktera prenasi kyslik v téle),
prdjem, nauzea (pocit na zvraceni), bolest bficha, bolest hlavy, zvraceni a snizené hladiny neutrofilG
(typu bilych krvinek).

Nejéast&j$im zadvaznym nezadoucim G¢inkem pfipravku Vanflyta (ktery mize postihnout vice nez
1 osobu z 10) je neutropenie (nizké hladiny neutrofild). Mezi dal&i ¢asté zavazné nezadouci G&inky
(které mohou postihnout az 1 osobu z 10) patfi plisfiové infekce a herpetické infekce.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pripravku Vanflyta (které mohou postihnout az 1 osobu

z 10), jez vedly ke snizeni davky nebo preruseni Ié¢by, jsou neutropenie, trombocytopenie (nizky pocet
krevnich desticek) a prodlouzeni QT intervalu (nezvykla elektricka aktivita srdce, ktera ovliviiuje jeho
rytmus).

Pripravek Vanflyta by neméli uzivat kojici pacientky nebo pacienti s vrozenym syndromem dlouhého QT
(nezvyklou elektrickou aktivitou srdce zplsobenou poruchou genu).

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

Bylo prokazano, Ze pfi pouziti v kombinaci s chemoterapii pfipravek Vanflyta prodluzuje zZivot osob
s noveé diagnostikovanou ITD-FLT3 pozitivni akutni myeloidni leukemii. Ackoli nékteré z nezadoucich
G¢inkd pFipravku Vanflyta mohou byt zavazné, agentura usoudila, Ze byla zavedena odpovidajici
opatreni k fizeni nebo minimalizaci rizik souvisejicich s pfipravkem Vanflyta.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Vanflyta prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Spoleénost, kterd pFipravek Vanflyta dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim a pacientdim
edukacni materidly o tom, jak minimalizovat riziko prodlouzeni QT intervalu a jak rozpoznat znamky
a priznaky tohoto nezadouciho Ucinku.
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Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Vanflyta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych pipravkl jsou Gdaje o pouZivani ptipravku Vanflyta prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Vanflyta jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vanflyta

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