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Xospata (gilteritinibum)
Prehled pro pripravek Xospata a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Xospata a k cemu se pouziva?

Xospata je protinadorovy |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k Ié¢bé dospélych s akutni myeloidni
leukemii, coz je druh nadorového onemocnéni postihujiciho bilé krvinky.

Pripravek Xospata se pouziva v pfipadé, ze akutni myeloidni leukemie se po pfedchozi |écbé bud’
vréatila, nebo se nezlepsila, a to pouze u pacientd, jejichz nddorové buriky vykazuji uréitou zménu
(mutaci) genu bilkoviny zvané FLT3.

Lécivou latkou v pripravku Xospata je gilteritinib.

Akutni myeloidni leukemie je vzacné onemocnéni a pfipravek Xospata byl oznacen dne 17. ledna 2018
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171961.

Ve

Jak se pripravek Xospata pouziva?

Vydej pripravku Xospata je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a vedena Iékarem,
ktery ma zkudenosti s pouZivanim protinadorovych Ié&ivych pFipravkd.

PFipravek Xospata je dostupny ve formé tablet (40 mg). Doporucena pocatecni davka jsou tfi tablety
jednou denné. V zavislosti na reakci pacienta lze tuto davku Ize po Ctyfech tydnech zvysit na pét tablet
jednou denné. Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna. Pokud se
vyskytnou urcité nezadouci G¢inky, mdze IékaF rozhodnout o snizeni dadvky nebo o doc¢asném, &i
Uplném ukonceni écby.

Pfed zahajenim léc¢by lékar provede geneticky test, aby potvrdil, Ze pacient vykazuje mutaci FLT3. Pred
zahajenim Ié¢by i v jejim pribéhu bude Iékai provadét také pravidelné krevni testy a kontroly srdeéni
funkce pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xospata naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Xospata ptlsobi?

Lé&iva latka v pripravku Xospata, gilteritinib, blokuje plsobeni enzymt znémych jako tyrozinkinazy,
zejména tyrozinkindzy zvané FLT3, kterd za normalnich okolnosti fidi rlst bilych krvinek a jejich déleni.
U pacientl s mutaci FLT3 je FLT3 nadmérné aktivni a stimuluje rdst pfili$ mnoha bilych krvinek.
PFredpoklada se, ze blokovanim FLT3 gilteritinib zastavuje rdst bilych krvinek a zpomaluje tak rozvoj
néddorového onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Xospata byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 371 pacientl s akutni myeloidni leukemii s mutaci FLT3,
jejichz onemocnéni se po predchozi I1éCbé vratilo, nebo se nezlepsilo, pfipravek Xospata v porovnani

s chemoterapii prodlouzil Zivot pacientl. Pacienti Ié&eni piipravkem Xospata Zili v priméru 9,3 mésice,
zatimco pacienti 1é&eni rlznymi druhy chemoterapie 5,6 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xospata?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xospata (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvysené hladiny nékterych enzymu v krvi (kreatinfosfokindzy, alaninaminotransferazy,
aspartataminotransferazy a alkalické fosfatazy), prijem, Unava, nauzea (pocit na zvraceni), zacpa,
ka3el, periferni edém (otok, zejména kotnik( a chodidel), dyspnoe (dusnost), zavrat, hypotenze (nizky
krevni tlak), bolest v kon&etinach, slabost, bolest kloubl a bolest svald.

Nejéast&js$imi zavaznymi nezadoucimi G¢inky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou prdjem,
zvy$ené hladiny jaternich enzym{ v krvi, dyspnoe a hypotenze. Mezi dal$i zdvazné nezadouci Gcinky
patfi porucha tykajici se bilych krvinek zvana diferenciacni syndrom, onemocnéni mozku zvané
posteriorni reverzibilni encefalopaticky syndrom a problémy se srdec¢nim rytmem.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Xospata je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xospata registrovan v EU?

Pacienti s akutni myeloidni leukemii s mutaci FLT3, jejichz onemocnéni se po predchozi 1é¢bé vratilo,
nebo se nezlepsilo, maji Spatnou prognézu a omezené moznosti IéCby. Bylo prokazano, ze pfipravek
Xospata v porovnani s jinymi protinddorovymi lé¢bami prodluZuje Zivot pacientd. Nezadouci G&inky
piipravku Xospata lze u této t¥idy IéCivych piipravkd ocekdvat a jsou povazovany za zvladatelné.
Evropska agentura pro IéCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Xospata prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xospata?

Spolecnost, ktera pripravek Xospata dodava na trh, poskytne edukac¢ni materidly pro zdravotnické
pracovniky a pacienty s informacemi o zndmkach a priznacich diferenciacniho syndromu. Pacienti
obdrzi rovnéz kartu pacienta s informacemi o tom, kdy maji v pfipadé podezieni na diferenciacni
syndrom vyhledat lékafskou pomoc.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Xospata, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Xospata pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Xospata jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xospata

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2019.
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