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Vanflyta (kitsartinibi)

Yleistiedot Vanflyta-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Vanflyta on ja mihin sita kaytetaan?

Vanflyta on syOpaldake. Silla hoidetaan aikuisia, joilla on hiljattain diagnosoitu akuutti myelooinen
leukemia (AML), erds veren valkosolujen sy6pda. Sita annetaan vain potilaille, joiden sydpdsoluissa on
erityinen ITD:ksi kutsuttu muutos (mutaatio) FLT3-proteiinin geenissa.

Vanflytaa kaytetaan yhdessa sytarabiinin ja antrasykliinin (muita sydpdlddkkeitd, joita kutsutaan myos
solunsalpaajiksi) kanssa hoidon alussa. Induktiohoidon jalkeen sita kdytetdan yhdessa pelkan
sytarabiinin kanssa (konsolidaatiohoito). Sen jalkeen sita kaytetaan yksinaan yllapitohoitona.

Vanflytan vaikuttava aine on kitsartinibi.

Miten Vanflytaa kdytetaan?

Vanflytaa saa ainoastaan ladkarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa vain laakari, joka on
perehtynyt sy6pahoitoihin.

Ennen Vanflyta-hoidon aloittamista potilaalle on tehtava testi sen varmistamiseksi, etta hanen
syopasoluissaan on FLT3- geenin ITD-mutaatio (ITD-FLT3-positiivinen).

Vanflytaa on saatavana suun kautta otettavina tabletteina. Sitd otetaan kerran vuorokaudessa kahden
viikon ajan kunkin neljan viikon solunsalpaajahoitosyklin aikana. Kun solunsalpaajahoito on ohi,
Vanflytaa otetaan kerran vuorokaudessa yksinaan yllapitohoitona. Hoitoa voidaan jatkaa enintaan 36
syklin ajan, joista kukin kestda 4 viikkoa.

Lisatietoja Vanflytan kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Vanflyta vaikuttaa?

Vanflytan vaikuttava aine kitsartinibi estda tyrosiinikinaaseiksi kutsuttujen entsyymien, erityisesti
FLT3-tyrosiinikinaasin, toiminnan. Tavallisesti FLT3 ohjaa valkosolujen kasvua ja jakautumista.
Potilailla, joilla on FLT3-mutaatio, FLT3-entsyymi on yliaktiivinen ja stimuloi liian monien valkosolujen
kasvua. Salpaamalla FLT3-entsyymin toiminnan kitsartinibin odotetaan estavan valkosolujen kasvua ja
siten hidastavan syévan kehittymista.
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Mita hyotya Vanflytasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, johon osallistui 539 potilasta, joilla oli hiljattain diagnosoitu AML, Vanflytaa
verrattiin lumelddkkeeseen. Potilaille annettiin Vanflytaa tai lumelddketta yhdessa solunsalpaajahoidon
kanssa. Potilaat, joiden sydpa vastasi hoitoon, joko jatkoivat hoitoa ilman solunsalpaajahoitoa tai heille
tehtiin kantasolusiirto ennen hoidon jatkamista. Kolmen vuoden hoidon jdlkeen 50 prosenttia Vanflytaa
saaneista potilaista oli edelleen elossa, kun lumeladkettd saaneiden vastaava osuus oli 41 prosenttia.

Mita riskeja Vanflytaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Vanflytan ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Vanflytan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle henkildlle
viidesta) ovat veren alaniiniaminotransferaasi-entsyymin pitoisuuden suureneminen, verihiutaleiden
maaran vaheneminen, hemoglobiinipitoisuuden pieneneminen (punaisissa verisoluissa oleva proteiini,
joka kuljettaa happea kehon eri osiin), ripuli, pahoinvointi, vatsakipu, paansarky, oksentelu ja
neutrofiilien (erdan valkosolutyypin) maaran vaheneminen.

Vanflytan yleisin vakava haittavaikutus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestad) on neutropenia (neutrofiilien vahyys). Muita yleisida vakavia haittavaikutuksia (joita
saattaa aiheutua enintdan yhdelle henkildlle kymmenesta) ovat sieni-infektiot ja herpesinfektiot.

Vanflytan yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle henkilélle
kymmenesta), jotka johtivat annoksen pienentdmiseen tai keskeyttaémiseen, ovat neutropenia,
trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys) seka QT-valin pidentyminen (sydamen rytmiin vaikuttava
sahkoisen toiminnan poikkeama).

Vanflytaa eivat saa kayttaa potilaat, jotka imettavat tai joilla on synnynndinen pitka QT -oireyhtyma
(geenivirheen aiheuttama sydamen epanormaali sahkdinen toiminta).

Miksi Vanflyta on hyvaksytty EU:ssa?

Yhdessa solunsalpaajahoidon kanssa kdytettynd Vanflytan on osoitettu pidentavan sellaisten potilaiden
elinaikaa, joilla on hiljattain diagnosoitu ITD-FLT3-positiivinen AML. Vaikka jotkin ladkkeen
haittavaikutuksista voivat olla vakavia, virasto katsoi, ettéd Vanflytaan liittyvien riskien hallitsemiseksi
tai minimoimiseksi oli kdytdssa riittavat toimenpiteet.

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Vanflyta-valmisteesta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja etta
sille voidaan myo6ntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Vanflytan turvallinen ja tehokas kaytto?

Vanflytaa markkinoiva yhtié toimittaa terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille
perehdytysmateriaalia siita, miten QT-ajan pitenemisen riski voidaan minimoida ja miten taman
haittavaikutuksen merkit ja oireet voi tunnistaa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Vanflytan kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Vanflytan kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Vanflyta-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Vanflytasta

Lisaa tietoa Vanflytasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vanflyta.
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