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Iclusig (ponatinib)
Prehlad o lieku Iclusig a preco bol povoleny v EU

€o je liek Iclusig a na ¢o sa pouziva?

Iclusig je protirakovinovy liek, ktory obsahuje ucinna latku ponatinib. Pouziva sa na lie¢bu dospelych s
tymito druhmi leukémie (rakoviny bielych krviniek):

e chronickd myeloidna leukémia (CML) v réznych Stadiach, ktoré su zname ako chronicka faza,
akcelerovana faza a blastova faza,

e akudtna lymfoblasticka leukémia (ALL) v pripade pacientov, ktori maju pozitivny chromozém
Filadelfia (Ph+). Ph+ znamena4, Ze niektoré gény pacienta sa preskupili a vytvorili Specialny
chromozém nazyvany chromozém Filadelfia, ktory vedie k vzniku leukémie. Chromozém Filadelfia
sa nachadza u niektorych pacientov s ochorenim ALL, ale nachadza sa tieZ u vacsiny pacientov
s ochorenim CML.

Liek Iclusig sa pouziva u pacientov, ktori netoleruju alebo nereaguju na dasatinib (pacienti s CML alebo
ALL) alebo nilotinib (pacienti s CML), o su dalSie lieky proti rakovine rovnakej triedy a u ktorych sa
nasledna liecba imatinibom (tretim takymto liekom) nepovazuje za vhodnu. Liek sa pouziva tiez v
pripade pacientov, ktori maju genetickl mutéaciu nazyvanu mutacia T315l, v doésledku ktorej su
rezistentni voci liecbe imatinibom, dasatinibom alebo nilotinibom.

Tieto ochorenia sa zriedkavé, a preto 2. februara 2010 bol liek Iclusig oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia (liek pouZivany u zriedkavych ochoreni). Dal$ie informécie o oznaceni lieku za liek
na ojedinelé ochorenia mdzete najst tu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation (CML; ALL).

Ako sa liek Iclusig uziva?

Vydaj lieku Iclusig je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat lekar, ktory ma skisenosti
s diagnostikou a liecbou leukémie.

Liek Iclusig je dostupny vo forme tabliet (15 mg, 30 mg a 45 mg). Odporicana Uvodna davka je 45 mg
jedenkrat denne. LieCba pokracuje dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Ak sa u pacienta prejavia
urdité zavazné vedlajsie ucinky, lekar sa mdze rozhodnut znizit nasledné davky alebo oddialit ¢i
zastavit lie¢bu. Lekdr ma zvazit ukonéenie lieéby, ak sa hladina bielych krviniek v krvi do troch
mesiacov nevrati do normalu.
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Uzivanie lieku Iclusig méze viest k vytvoreniu zrazenin v tepnéach a zilach a pacienti maju pred zacatim
a pocas liecby zvazit stav svojho srdca a krvného obehu a majd sa primerane lie¢it na akékolvek
problémy. Ak ma pacient urcité vedlajsie G¢inky, davku mozno bude potrebné znizit alebo lie¢bu
prerusit. V pripade, Ze déjde k zablokovaniu Zily alebo tepny, lie¢ba sa ma okamzite prerusit.

Viac informacii o pouzivani lieku Iclusig si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Iclusig Gucinkuje?

Liecivo lieku Iclusig, ponatinib, patri do skupiny liekov nazyvanych ,inhibitory tyrozinkinazy". Tieto
zluceniny ucinkuju tak, ze zablokuju enzymy zname ako tyrozinkindza. Ponatinib Ucinkuje tak, ze
zablokuje tyrozinkinazu nazyvanu Bcr-Abl. Tento enzym sa nachadza na povrchu leukemickych buniek,
kde sa podiela na stimulacii buniek, ktoré sa zaéni nekontrolovane delit. Zablokovanim tyrozinkinazy
Bcr-Abl liek Iclusig pomaha kontrolovat rast a Sirenie leukemickych buniek.

Aké prinosy lieku Iclusig boli preukazané v studiach?

Liek Iclusig sa skumal v jednej hlavnej $tudii, na ktorej sa zucastnilo 449 pacientov s ochorenim CML
alebo Ph+ ALL, ktori netolerovali liecbu dasatinibom alebo nilotinibom alebo boli voci nej rezistentni,
alebo mali mutaciu T315I. V tejto Studii sa liek Iclusig neporovnaval s inou liecbou. Odpoved na liecbu
sa posudzovala meranim podielu pacientov, ktori mali tzv. velki hematologickll odpoved’ (pocet bielych
krviniek sa vracia do normalu alebo nie je k dispozicii dékaz o leukémii) alebo tzv. velkl cytogeneticku
odpoved (pomer bielych krviniek obsahujlucich chromozém Filadelfia klesne pod 35 %0).

Z vysledkov tejto studie vyplynulo, Ze liecba liekom Iclusig viedla ku klinicky vyznamnym odpovediam
vo vSetkych skupinach pacientov:

e spomedzi pacientov s ochorenim CML v chronickej faze malo velku cytogenetickl odpoved priblizne
54 % pacientov (144 z 267);

e spomedzi pacientov s ochorenim CML v akcelerovanej faze malo velkd hematologickd odpoved’
priblizne 58 % pacientov (48 z 83);

e spomedzi pacientov s ochorenim CML v blastovej faze malo velkd hematologickl odpoved priblizne
31 % pacientov (19 zo 62),

e spomedzi pacientov s ochorenim Ph+ ALL malo velkd hematologicku odpoved priblizne 41 %
pacientov (13 z 32).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Iclusig?

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky lieku Iclusig (ktoré mdzu postihnit viac ako 2 zo 100 ludi) su
pneumdénia (plicna infekcia), pankreatitida (zapal pankreasu), pyrexia (horucka), bolest brucha (bolest
zaludka), infarkt myokardu (srdcovy zachvat), fibrilacia predsieni (nepravidelné rychle kontrakcie
hornych komér srdca), periférna arterialna okluzivna choroba (problém s prietokom krvi v tepnach),
anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), angina pectoris (bolesti na hrudi , zniZenie krvnych hladin
krvnych dosticiek v krvi (zlozky, ktoré pomahaju zrazaniu krvi), febrilna neutropénia (nizky pocet
bielych krviniek s horuckou), hypertenzia (vysoky krvny tlak), koronarne ochorenie srdca (srdcové
ochorenie spdsobené obstrukciou krvnych ciev, ktoré zasobuju srdcovy sval), zlyhanie srdca (ked' srdce
nefunguje spravne), cerebrovaskularna prihoda (mozgova prihoda), sepsa (otravy krvi), celulitida
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(zapal hibokého kozného tkaniva), akutne poskodenie obli¢iek (poSkodenie obliCiek), infekcia
mocovych ciest (infekcia Struktur, ktoré prenasaju moc) a zvysené hladiny lipazy (enzymu).

Arterialne okluzivne neziaduce udalosti (zrazeniny alebo blokady v artériach) sa vyskytli u 25 %
pacientov, pricom zavazné neziaduce udalosti sa vyskytli u 20 % pacientov. Zavazné ven6zne
okluzivne neziaduce udalosti (zrazeniny alebo blokady zil) sa vyskytli u 5 % pacientov. Vendzne
tromboembolické reakcie (problémy s krvnymi zrazeninami v zilach) sa vyskytli u 6 % pacientov.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni tykajlcich sa lieku Iclusig sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Iclusig povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Iclusig st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU. Uk&zalo sa, ze liek Iclusig je Gcinna
lieCba u pacientov s CML alebo Ph + ALL, ktori maju obmedzené moznosti lieCby. Pokial ide o
bezpeénost, vedlajsie ucinky lieku Iclusig boli vo velkej miere podobné vedlajsim uc¢inkom inych
inhibitorov tyrozinkinazy a zvycajne ich bolo mozné kontrolovat znizenim davky alebo oddialenim
davky. Riziko problémov (vratane srdcového zachvatu a mrtvice) vyplyvajucich zo vzniku krvnych
zrazenin v tepnéach alebo Zilach alebo z ich zablokovania mozno znizit kontrolovanim alebo lie¢bou
pritaZzujlcich chordb, ako su vysoky krvny tlak a zvySend hladina cholesterolu, pred lie¢bou aj pocas
liecby.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Iclusig?

Spoloénost, ktora uvadza liek Iclusig na trh, poskytne vdetkym lekarom, od ktorych sa olakava, ze
budu tento liek predpisovat, vzdeldvaci material upozorfiujuci na déleZité rizika, v pripade ktorych sa
odporutca monitorovanie a Uprava davky. Spolo¢nost takisto uskuto¢ni $tidiu na uréenie najlepsej
uvodnej davky lieku Iclusig a vyhodnotenie bezpecnosti a Ucinnosti lieku Iclusig po znizeni davky

u pacientov s chronickou fazou CML, ktori dosiahli velku cytogenetick( odpoved.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Iclusig boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Iclusig sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Iclusig sa doékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Iclusig

Lieku Iclusig bolo 1. jula 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Iclusig sa nachadzaji na webovej stranke agentiiry: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2018
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