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Iclusig (ponatinib)

En oversigt over Iclusig, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Iclusig, og hvad anvendes det til?

Iclusig er et kreeftlaagemiddel, der anvendes til behandling af voksne med fglgende former for leukami
(kreeft i de hvide blodlegemer):

o kronisk myeloid leukaemi (CML) pa et hvilket som helst stadium af sygdommen (kronisk fase,
accelereret fase eller blastfase), ndr behandling med dasatinib eller nilotinib (kraeftleegemidler) ikke
har virket, eller nar disse laegemidler ikke kan anvendes pa grund af bivirkninger, og imatinib (et
kraeftlaegemiddel) ikke er egnet, eller nar kraeften har en aendring i BCRABL1-genet kaldet T315I-
mutation

o akut lymfoblasteer leukaemi (ALL), nar kraeften er Philadelphiakromosom-positiv (Ph+). Ph+
betyder, at nogle af patientens gener har omarrangeret sig og dannet et unormalt kromosom, der
fagrer til udvikling af leukaemi. Iclusig anvendes, nar behandling med dasatinib ikke har virket, eller
nar dasatinib ikke kan anvendes pa grund af bivirkninger, og imatinib ikke er egnet, eller nar
kraeften har en a&ndring i BCRABL1-genet kaldet T3151-mutationen

o nydiagnosticeret akut lymfoblasteer leukaemi, ndr kraeften er Ph+. Iclusig anvendes sammen med
kemoterapi med reduceret intensitet, som er mindre toksisk end standardkemoterapi.

Iclusig indeholder det aktive stof ponatinib.

Hvordan anvendes Iclusig?

Iclusig fas kun pa recept, og behandling bgr indledes af en laege, der har erfaring med diagnose og
behandling af leukaemi.

Iclusig findes som tabletter, der tages gennem munden én gang dagligt. Behandling fortseaettes, sd
laenge patienten har gavn af den. Hvis der opstar visse alvorlige bivirkninger, kan laegen beslutte at
nedsaette dosen eller standse behandlingen midlertidigt eller permanent. Patienter med
nydiagnosticeret Ph+ ALL far farst Iclusig sammen med kemoterapi med reduceret intensitet og
derefter Iclusig alene.

Da Iclusig kan fordrsage blodpropper i eller blokeringer af arterier og vener, bgr laegen vurdere
patientens hjerte- og karsundhed fgr behandlingsstart og under behandlingen. Behandling bgr stoppes
gjeblikkeligt, hvis der opstar en blokering af en arterie eller vene.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Iclusig, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Iclusig?

Det aktive stof i Iclusig, ponatinib, tilhgrer laagemiddelgruppen "tyrosinkinasehaemmere". Disse stoffer
virker ved at blokere enzymer af typen tyrosinkinaser. Ponatinib virker ved at blokere tyrosinkinasen
BCRABL. Dette enzym findes pa leukaemicellernes overflade, hvor det medvirker til, at cellerne deler
sig ukontrolleret. Ved at blokere BCRABL bidrager Iclusig til at kontrollere leukaemicellernes vaekst og
spredning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Iclusig?

Iclusig er blevet undersggt i ét hovedstudie blandt 449 patienter med CML eller Ph+ ALL, som ikke
talte eller ikke udviste respons pd behandling med dasatinib eller nilotinib, eller som havde T315I-
mutationen. I studiet blev Iclusig ikke sammenlignet med nogen anden behandling. Responsen pa
behandlingen blev vurderet ved at méle andelen af patienter med en veaesentlig haematologisk respons
(ndr antallet af hvide blodlegemer bliver normalt igen, eller der ikke er tegn pa leukaemi) eller en
vaesentlig cytogenetisk respons (nar andelen af hvide blodlegemer, der indeholder
Philadelphiakromosomet, falder til under 35 %).

Studiet viste, at behandling med Iclusig fgrte til klinisk relevant respons hos alle patientgrupper. Blandt
patienter med CML i kronisk fase opndede ca. 54 % (144 ud af 267) vaesentlig cytogenetisk respons. I
den accelererede fase opndede ca. 58 % (48 ud af 83) vaesentlig haamatologisk respons, mens der i
blastfasen sas en vaesentlig heematologisk respons hos ca. 31 % (19 ud af 62). Blandt patienter med
Ph+ ALL opndede ca. 41 % (13 ud af 32) vaesentlig haamatologisk respons.

Et hovedstudie blandt 245 voksne viste, at Iclusig i kombination med kemoterapi med reduceret
intensitet er effektivt til behandling af Ph+ ALL. I dette studie fik deltagerne kemoterapi med reduceret
intensitet med enten Iclusig eller imatinib (en anden tyrosinkinasehaammer).

Virkningen blev hovedsageligt bedgmt pa andelen af deltagere med en fuldstaendig respons (ingen
paviselige tegn p& kreeft) og ingen minimal residual sygdom (ndr der er et meget lille antal kraeftceller
tilbage i kroppen efter behandling). Efter induktionsbehandling med Iclusig og kemoterapi med
reduceret intensitet udviste ca. 34 % af deltagerne (53 ud af 154) fuldsteendig respons uden minimal
residual sygdom, sammenlignet med ca. 17 % af de deltagere (13 ud af 78), der fik imatinib og
kemoterapi med reduceret intensitet. Der foreld endnu ikke oplysninger om, hvor laenge patienterne
levede samlet set.

Hvilke risici er der forbundet med Iclusig?

Den fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger og begraensninger med Iclusig fremgar af
indlzegssedlen.

De mest almindelige alvorlige bivirkninger ved Iclusig (som kan forekomme hos mere end 2 ud af 100
personer) omfatter pneumoni (lungeinfektion), pancreatitis (betaendelse i bugspytkirtlen), pyreksi
(feber), abdominalsmerter (ondt i maven), myokardieinfarkt (hjerteanfald), atrieflimren
(uregelmeaessige og ukoordinerede sammentraekninger af de gvre hjertekamre), perifer arteriel okklusiv
sygdom (problemer med blodgennemstrgmningen i arterierne), ansemi (lavt antal rgde blodlegemer),
angina pectoris (smerter i brystet, kaeben og ryggen som fglge af problemer med blodtilfgrslen til
hjertet), nedsat antal blodplader (komponenter, der hjalper blodet med at stgrkne), febril neutropeni
(feber med et lavt antal neutrofile granulocytter, en type hvide blodlegemer), hypertension (forhgjet
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blodtryk), koronararteriesygdom (hjertesygdom fordrsaget af indsnaevring eller blokering af blodkar,
der forsyner hjertemusklen), kongestiv hjerteinsufficiens (hjertesygdom, hvor hjertet ikke fungerer s
godt, som det skal), cerebrovaskulzaer haendelse (slagtilfeelde), sepsis (nar bakterier og deres toksiner
cirkulerer i blodet, hvilket fgrer til organskader), cellulitis (betaendelse i de dybereliggende vaev under
huden), akut nyreskade, urinvejsinfektion (infektion i de dele af kroppen, der opsamler og udskiller
urin) og forhgjet lipase (et enzym).

Arterielle okklusioner (blodpropper i eller blokeringer af arterierne) kan forekomme hos mere end 1 ud
af 5 personer, og alvorlige arterielle okklusioner kan forekomme hos 1 ud af 5 personer. Alvorlige
vengse okklusioner (blodpropper i eller blokeringer af venerne) kan forekomme hos op til 1 ud af 20
personer. Vengse tromboemboliske bivirkninger (problemer som fglge af blodpropper i venerne) kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 personer.

Hvorfor er Iclusig godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur afgjorde, at fordelene ved Iclusig opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU. Det blev pavist, at Iclusig er effektivt til behandling af patienter med
CML eller Ph+ ALL, for hvem der kun findes begraensede behandlingsmuligheder.

Hvad sikkerheden angar, svarede bivirkningerne ved Iclusig i det store hele til bivirkningerne ved
andre tyrosinkinasehaemmere og kunne som regel handteres ved nedszettelse eller udsaettelse af
doseringen. Der er risiko for problemer som fglge af blodpropper i eller blokeringer af arterier og vener
med Iclusig, herunder hjerteanfald og slagtilfaelde. Denne risiko kan reduceres ved at identificere og
behandle tilstande, der kan bidrage til risikoen, bade fgr og under behandlingen. Disse tilstande
omfatter forhgjet blodtryk og forhgjet kolesterol.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Iclusig anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Iclusig, skal fremlaagge de endelige resultater af studiet blandt
personer med nydiagnosticeret Ph+ ALL for at bekreefte dets sikkerhed og effektivitet.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Iclusig anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Iclusig Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Iclusig vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Iclusig

Iclusig fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 1. juli 2013.

Der findes mere information om Iclusig p& agenturets websted:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2026.
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