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Iclusig (ponatiniib)
Ulevaade ravimist Iclusig ja ELis miuigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Iclusig ja milleks seda kasutatakse?

Iclusig on vahiravim, mis sisaldab toimeainena ponatiniibi. Seda kasutatakse taiskasvanutel jargmiste
leukeemia (leukotstutide ehk vere valgeliblede véhi) vormide raviks:

e kroonilises, aktseleratsiooni- v0i blastses faasis krooniline muieloidleukeemia (CML);

e akuutne lumfoblastne leukeemia (ALL) Philadelphia kromosoomiga (Ph+) patsientidel. Ph+
tahendab, et patsiendi osa geenide iUmberkorralduse tdttu on tekkinud eriline kromosoom, mida
nimetatakse Philadelphia kromosoomiks ja mis viib leukeemia tekkele. Philadelphia kromosoom
esineb osal ALL-iga patsientidel ja enamikul CML-iga patsientidest.

Iclusigi kasutatakse patsientidel, kellel esineb muude sama ravimiklassi véhiravimite (CML-iga voi ALL-
iga patsientidel) dasatiniibi v6i (CML-iga patsientidel) nilotiniibi talumatus vdi resistentsus ja kelle
puhul ei peeta edasist ravi imatiniibiga (kolmas samalaadne ravim) sobivaks. Ravimit kasutatakse ka
patsientidel, kellel esineb T3151-geenimutatsioon, mis muudab nad imatiniibi, dasatiniibi ja nilotiniibiga
toimuva ravi suhtes resistentseks.

Need haigused esinevad harva ja Iclusig nimetati 2. veebruaril 2010 harvikravimiks. Lisateave
harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on leitav: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation (CML; ALL).

Kuidas Iclusigi kasutatakse?

Iclusig on retseptiravim ja ravi sellega peab alustama leukeemia diagnoosimises ja ravis kogenud arst.

Iclusigi turustatakse tablettidena (15 mg, 30 mg ja 45 mg). Soovitatav algannus on 45 mg uks kord
60paevas. Ravi jatkatakse seni, kuni see on patsiendile kasulik. Kui patsiendil tekivad teatud rasked
kdrvalndhud, v8ib arst otsustada annust vahendada vdi ravi edasi likata voi I6petada. Ravi I6petamist
peab kaalutlema, kui leukotstutide sisaldus ei normaliseeru kolme kuu jooksul.

Iclusig vBib p6hjustada veresoontes trombe ja ummistusi, mille t&ttu tuleb patsientide siidame-
veresoonkonna seisundit kontrollida enne ravi ja ravi ajal. Mis tahes leitud probleeme tuleb
asjakohaselt ravida. Teatud kdrvalnahtude esinemisel vdib olla vaja annust vahendada vai ravi
katkestada; veeni vdi arteri ummistumisel tuleb ravi otsekohe katkestada.
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Lisateavet Iclusigi kasutamise kohta vt pakendi infolehest v8i konsulteeri oma arsti voi apteekriga.
Kuidas Iclusig toimib?

Iclusigi toimeaine ponatiniib kuulub tirosiinkinaasiinhibiitorite ravimirihma. Need ained blokeerivad
ensiime turosiinkinaase. Ponatiniib toimib tlrosiinkinaasi Bcr-Abl blokeerides. See enstiim paikneb
leukeemiarakkude pinnal, kus see stimuleerib rakke kontrollimatult jagunema. Kinaasi Bcr-Abl
blokeerides aitab Iclusig piirata leukeemiarakkude kasvu ja levimist.

Milles seisneb uuringute pdhjal Iclusigi kasulikkus?

Iclusigi uuriti Uhes p&hiuuringus, milles osales 449 CML-iga vdi Ph+ ALL-iga patsienti, kes ei talunud
ravi dasatiniibi voi nilotiniibiga vdi olid nende ravimite suhtes resistentsed voi kellel oli

mutatsioon T3151. Uuringus ei vBrreldud Iclusigi Uhegi muu raviviisiga. Ravivastust hinnati nende
patsientide protsendi jargi, kellel tekkis oluline hematoloogiline ravivastus (leukotsitide sisaldus veres
normaliseerus voi leukeemiandhud kadusid) vai oluline tsiitogeneetiline ravivastus (Philadelphia
kromosoomiga leukotstitide protsent vahenes alla 35%).

Uuringu tulemused tdendasid, et Iclusig-ravi tekitas kdigis patsiendirihmades kliiniliselt olulise
ravivastuse:

e kroonilises faasis CML-iga patsientidest oli olulise tsiitogeneetilise ravivastusega 54%
(144 patsienti 267st);

e aktseleratsioonifaasis CML-iga patsientidest oli olulise hematoloogilise ravivastusega ligikaudu 58%o
(48 patsienti 83st);

e Dblastses faasis CML-iga patsientidest oli olulise hematoloogilise ravivastusega 31% (19 patsienti
62st);

e Ph+ ALL-iga patsientidest oli olulise hematoloogilise ravivastusega 41% (13 patsienti 32st).
Mis riskid Iclusigiga kaasnevad?

Iclusigi kdige sagedamad rasked kdrvalndhud (v6ivad esineda rohkem kui 2 inimesel 100st) on
kopsupdletik, pankreatiit (kdhunaadrmepdletik), palavik, kdhuvalu, sidameinfarkt, kodade virvendus
(sidamekodade korrapéaratu kiire kokkutdmbumine), perifeersete arterite oklusiivne haigus
(arteriverevoolu teatud probleem), aneemia (erutrotsuttide ehk vere punaliblede vahesus),
stenokardia (sidamelihase verevarustuse probleemidest tingitud valu rindkeres, I18uas ja seljas),
trombotsuditide (vereliistakute ehk vere huidbimises osalevate vererakkude) vahesus, febriilne
neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus koos palavikuga), hupertensioon (kdrge
vererdhk), sidame isheemiatdbi (sidamelihast verega varustavate arterite ahenemisest tingitud
stidamehaigus), sidamepuudulikkus (siida ei pumpa organismi piisavalt verd),insult, septitseemia
(nakkusveresus), tselluliit (naha stivakudede pdletik), age neerupuudulikkus (neerukahjustus),
kuseteede infektsioon (nakkus) ja lipaasi (teatud enstiim) aktiivsuse suurenemine veres.

Arteriummistustega seotud kdrvalndhte (arterite trombe v6i ummistusi) esines 25% patsientidest,
raskel kujul 20% patsientidest. Veeniummistustega (veenide trombid v8i ummistused) seotud raskeid
kdrvalnahte esines 5% patsientidest. Venoosse trombemboolia (veenitrombidest pdhjustatud
probleemid) juhte esines 6% patsientidest.

Iclusigi kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
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ELis Iclusigile valjastatud muugiloa pdhjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Iclusigi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja lubati
ravimi kasutamine ELis. T6endatud on Iclusig-ravi efektiivsus nendel CML-iga v6i Ph+ ALL-iga
patsientidel, kelle ravivBimalused on piiratud. Ohutuse osas sarnanevad Iclusigi kérvalndhud uldiselt
teiste tdrosiinkinaasiinhibiitorite omadega ja neid saab piirata annust vahendades v0i edasi lUkates.
Arteri- vOi veenitrombidest v8i -ummistusest tekkivate probleemide (sh sidameinfarkti ja insuldi) riski
saab vahendada, kontrollides ja ravides soodustavaid tegureid, naiteks kdrget vererdhku ja
kdrgenenud kolesteroolisisaldust nii enne ravi kui ka ravi ajal.

Mis meetmed voetakse, et tagada Iclusigi ohutu ja efektiivnhe kasutamine?

Iclusigi turustaja varustab kdik ravimit eeldatavalt maaravad arstid teabematerjaliga, mis réhutab
olulisi riske, mille korral soovitatakse jalgimist ja annuste kohandamist. Lisaks korraldab ettevdte
uuringu, et maarata Iclusigi sobivaim algannus ning hinnata Iclusigi ohutust ja efektiivsust péarast
annuse vahendamist kroonilises faasis CML-iga patsientidel, kellel tekib oluline tsiitogeneetiline
ravivastus.

Iclusigi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Iclusigi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Iclusigi
kdrvalnadhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Iclusigi kohta

Iclusig on saanud miulgiloa, mis kehtib kogu ELis, 1. juulil 2013.

Lisateave Iclusigi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07.2018.
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