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Iclusig (ponatinibi)
Yleistiedot Iclusigista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Iclusig on ja mihin sita kdaytetaan?

Iclusig on sydpadladke. Silla hoidetaan aikuisia, joilla on jokin seuraavista leukemian (veren
valkosolujen syévan) tyypeista:

e krooninen myelooinen leukemia (KML) missa tahansa sairauden vaiheessa (krooninen,
akseleraatiovaihe tai blastivaihe), kun dasatinibi- tai nilotinibihoito (sydpdladkkeitd) ei ole tehonnut
tai kun naita laakkeita ei voida kayttaa haittavaikutusten takia ja imatinibi (sydpalaake) ei sovellu
potilaalle tai kun sydpaan liittyy T315I-mutaatio BCR-ABL1-geenissa

e akuutti lymfoblastinen leukemia (ALL), kun sydpa on Philadelphia-kromosomipositiivinen (Ph+).
Philadelphia-kromosomipositiivisuus tarkoittaa sitd, etta potilaan geenit ovat jarjestyneet uudelleen
siten, etta niistd muodostuu poikkeava kromosomi, joka johtaa leukemian kehittymiseen. Iclusigia
kaytetaan, kun dasatinibihoito ei ole tehonnut tai kun dasatinibia ei voida kdyttda haittavaikutusten
takia ja kun imatinibi ei sovi potilaalle tai kun sydpaan liittyy T315I-mutaatio BCR-ABL1-geenissa

e askettain diagnosoitu akuutti lymfoblastinen leukemia, kun sydépa on Philadelphia-
kromosomipositiivinen. Iclusigia kdytetdan yhdessa kevennetyn solunsalpaajahoidon kanssa, joka
on vahemman myrkyllista kuin tavanomainen solunsalpaajahoito.

Iclusigin vaikuttava aine on ponatinibi.
Miten Iclusigia kdaytetaan?

Iclusigia saa vain laakarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa ainoastaan laakari, jolla on kokemusta
leukemian diagnosoinnista ja hoitamisesta.

Iclusigia on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Hoitoa jatketaan
niin kauan kuin potilas hyotyy siita. Jos potilaalle kehittyy tiettyja vakavia haittavaikutuksia, 1adkari voi
paattaa pienentaa annosta tai keskeyttaa hoidon tilapaisesti tai pysyvasti. Potilaat, joilla on dskettain
diagnosoitu Philadelphia-kromosomipositiivinen ALL, saavat ensin Iclusigia yhdessa kevennetyn
solunsalpaajahoidon kanssa ja sen jalkeen Iclusigia yksinaan.

Koska Iclusig voi aiheuttaa verihyytymia tai tukkeumia valtimoissa ja laskimoissa, laakarin on
arvioitava potilaan sydamen ja verisuonten terveydentilaa ennen hoidon aloittamista ja sen aikana.
Hoito on lopetettava valittdmasti, jos valtimo tai suoni tukkeutuu.
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Lisatietoja Iclusigin kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Iclusig vaikuttaa?

Iclusigin vaikuttava aine on ponatinibi, joka kuuluu tyrosiinikinaasin estajat -nimisiin ladkkeisiin. Nama
yhdisteet vaikuttavat estamalla tyrosiinikinaaseiksi kutsuttujen entsyymien toimintaa. Ponatinibi
vaikuttaa estamalla BCR-ABL-nimisen tyrosiinikinaasin toimintaa. Tata entsyymia tavataan
leukemiasolujen pinnalla, missa se vaikuttaa stimuloimalla soluja jakautumaan hallitsemattomasti.
Estdmalla BCR-ABL-entsyymin toimintaa Iclusig auttaa hallitsemaan leukemiasolujen kasvua ja
leviamista.

Mita hyotya Iclusigista on havaittu tutkimuksissa?

Iclusigia on tutkittu yhdessa paatutkimuksessa. Siihen osallistui 449 potilasta, joilla oli KML tai
Philadelphia-kromosomipositiivinen ALL ja jotka eivat sietdneet dasatinibia tai nilotinibia tai joilla ne
eivat tehonneet tai joilla oli T315I-mutaatio. Tutkimuksessa Iclusigia ei verrattu mihinkaan muuhun
hoitoon. Hoitovastetta arvioitiin mittaamalla niiden potilaiden osuus, joilla iimeni huomattava
hematologinen vaste (valkosolujen maaran palautuminen normaaliksi tai se, ettei leukemiasta ole
merkkejad) tai huomattava sytogeneettinen vaste (kun Philadelphia-kromosomin sisaltdvien
valkosolujen osuus on alle 35 prosenttia).

Tutkimus osoitti, etta Iclusig-hoito johti kliinisesti merkittaviin hoitovasteisiin kaikissa potilasryhmissa.
Kroonisessa vaiheessa olleista KML-potilaista noin 54 prosentilla (144 potilasta 267:std) ilmeni
huomattava sytogeneettinen vaste. Akseleraatiovaiheessa olleista potilaista noin 58 prosentilla (48
potilaalla 83:sta) ilmeni huomattava hematologinen vaste. Blastivaiheessa olleista potilaista noin

31 prosentilla (19 potilaalla 62:sta) ilmeni huomattava hematologinen vaste. Philadelphia-
kromosomipositiivisista ALL-potilaista noin 41 prosentilla (13 potilasta 32:sta) ilmeni huomattava
hematologinen vaste.

Paatutkimuksessa, johon osallistui 245 aikuista, osoitettiin, ettd Iclusig yhdessa kevennetyn
solunsalpaajahoidon kanssa on tehokas Philadelphia-kromosomipositiivisen ALL:n hoidossa. Tassa
tutkimuksessa osallistujat saivat kevennettya solunsalpaajahoitoa joko Iclusigin tai imatinibin (toinen
tyrosiinikinaasin estaja) kanssa.

Tehon paaasiallisena mittana oli niiden osallistujien osuus, joilla ilmeni taydellinen hoitovaste (ei
havaittavia merkkeja sydvastd) ja joilla ei ollut minimaalista jaanndstautia (hyvin pieni maara
sybpasoluja elimistéssa hoidon jalkeen). Iclusigilla ja kevennetylla solunsalpaajahoidolla annetun
induktiohoidon lopussa noin 34 prosentilla potilaista (53 potilaalla 154:std) oli taydellinen vaste ilman
minimaalista jdanndstautia, kun vastaava osuus imatinibilla ja kevennetylld solunsalpaajahoidolla
hoidetuista potilaista oli noin 17 prosenttia (13 potilasta 78:sta). Tietoja potilaiden kokonaiselinajasta
ei ollut viela saatavissa.

Mita riskeja Iclusigiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Iclusigin ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Iclusigin yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kahdelle
potilaalle sadasta) ovat keuhkokuume (keuhkoinfektio), haimatulehdus, kuume, vatsakipu,
sydaninfarkti (sydéankohtaus), eteisvarina (epasaanndlliset ja koordinoimattomat sydamen
yldkammioiden supistukset), ahtauttava dareisvaltimotauti (ongelma valtimoverenkierrossa), anemia
(punasolujen alhainen mdara), angina pectoris (syddmen verensaannin ongelmista johtuva rinta-,
leuka- ja selkdkipu), verihiutaleiden (veren hyytymistd edistavien komponenttien) maaran
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vaheneminen, kuumeinen neutropenia (kuume, johon liittyy neutrofiilien, eraantyyppisten
valkosolujen, alhainen maara), korkea verenpaine, sepelvaltimotauti (sydansairaus, joka johtuu
sydanlihakseen verta kuljettavien verisuonten ahtautumisesta tai tukkeutumisesta), kongestiivinen
sydamen vajaatoiminta (sydan ei toimi riittdvan hyvin), aivoverenkiertohairié (aivohalvaus), sepsis
(bakteerit ja niiden toksiinit kiertavat veressa johtaen elinvaurioon), selluliitti (syvan ihokudoksen
tulehdus), akuutti munuaisvaurio, virtsatieinfektio ja lipaasipitoisuuden (entsyymi) suureneminen.

Valtimotukoksia (hyytymia tai tukkeumia valtimoissa) voi ilmeta useammalla kuin yhdella henkil6lla
viidesta, ja vakavia valtimotukoksia saattaa aiheutua yhdelle potilaalle viidesta. Vakavia
laskimotukoksia (hyytymia tai tukkeumia laskimoissa) voi ilmetd enintaan yhdella henkil6lla 20:sta.
Tromboembolisia laskimoreaktioita (laskimoissa olevien verihyytymien aiheuttamat ongelmat) voi
ilmeta enintaan yhdella potilaalla kymmenesta.

Miksi Iclusig on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Iclusigin hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myoéntaa myyntilupa EU:ssa. Iclusigin osoitettiin olevan tehokas hoito niille KML-potilaille tai
Philadelphia-kromosomipositiivisille ALL-potilaille, joilla on vahan hoitovaihtoehtoja.

Turvallisuuden osalta voidaan todeta, etta Iclusigin haittavaikutukset olivat pitkalti samanlaisia kuin
muiden tyrosiinikinaasin estdjien, ja ne saatiin padosin hallintaan pienentamalla annosta tai
lykkaamalla annoksen ottamista. Iclusigiin liittyy valtimoiden tai laskimoiden hyytymista tai
tukkeumista johtuvien ongelmien, kuten sydankohtauksien ja aivohalvauksien, riski. Tata riskia
voidaan vahentaa tunnistamalla ja hoitamalla sairauksia, jotka voivat lisata riskia, seka ennen hoitoa
etta sen aikana. Tallaisia sairauksia ovat korkea verenpaine ja kohonnut kolesteroli.

Miten voidaan varmistaa Iclusigin turvallinen ja tehokas kaytto6?

Iclusigia markkinoivan yhtién on toimitettava sen turvallisuuden ja tehon vahvistamiseksi lopulliset
tulokset tutkimuksesta potilailla, joilla on hiljattain diagnosoitu Philadelphia-kromosomipositiivinen ALL.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Iclusigin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Iclusigin kdyttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Iclusigista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat toimet tehdaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Iclusigista

Iclusig sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 1. heinakuuta 2013.

Lisatietoja Iclusigista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 03-2026.
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