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Copiktra (duveliszib)
A Copiktra-ra vonatkozoé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Copiktra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Copiktra a krénikus limfocitas leukémia (CLL, a fehérvérsejtek egy tipusanak, az ugynevezett B-
limfocitaknak a daganata) és a follikularis limféma (egy masik, a B-limfocitakat érinté daganat)
kezelésére alkalmazott daganatellenes gydgyszer.

A CLL esetén a Copiktra-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél vagy kiljult a betegség, vagy
legaldbb két masik kezelést kovetéen nem javult. Follikularis limféma esetén olyan betegeknél
alkalmazzak, akiknek a betegsége legalabb két masik kezelés utan nem javult.

A Copiktra hatéanyaga a duveliszib.
Hogyan kell alkalmazni a Copiktra-t?

A Copiktra csak receptre kaphato, és olyan orvos irhatja fel, aki a daganatellenes gydgyszerek
alkalmazasaban jartas.

A Copiktra szajon at szedhet6 kapszula formajaban kaphatd. Ajanlott adagja napi kétszer 25 mg. A
kezelést addig kell folytatni, amig a beteg allapota javul vagy stabil marad, és a mellékhatasok
toleralhatdék. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a kezel6orvos az adag csOkkentése mellett
donthet, illetve atmenetileg vagy véglegesen leadllithatja a kezelést. Az adag cs6kkentésére lehet
szlikség olyan egyéb gydgyszerek szedése esetén is, amelyek novelik a duveliszib mennyiségét a
szervezetben.

Barmely fert6zést a Copiktra-val végzett kezelés megkezdése el6tt ki kell kezelni, és a Copiktra-
kezelés alatt ellenérizni kell, hogy nem alakul-e ki fert6zés a betegnél.

A Copiktra alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Copiktra?

A Copiktra hatéanyaga, a duveliszib, gatolja a vérképzbszervi daganatokban tilm(ikod6 bizonyos
(ugynevezett PI3K-delta és PI3K-gamma) enzimek hatdsait. Ezek az enzimek lehet6vé teszik a
daganatsejtek novekedését és tulélését. Az enzimek hatasdnak gatldsaval a duveliszib a daganatsejtek
pusztuldsat okozza, ezaltal késlelteti vagy ledllitja a daganat terjedését.

Milyen elonyei voltak a Copiktra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 leukémia-vizsgalat azt igazolta, hogy a Copiktra hatékonyabb volt egy masik daganatellenes
gyogyszernél, az ofatumumabnal azon CLL-ben szenved6 betegeknél, akiknél a betegség legalabb 2
masik kezelés utan nem javult, vagy kidjult. A vizsgadlatban 196 ilyen beteg kéziil a Copiktra-val kezelt
betegek atlagosan 16 hdénapig éltek a daganatos betegség sulyosbodasaig, mig az ofatumumabbal
kezelt betegeknél ez az idGtartam 9 hdnap volt.

A limféomara vonatkozdé masodik f6 vizsgalatban a Copiktra hatékonynak bizonyult olyan, follikularis
limfémaban szenved6 betegek valaszreakcidjanak kivaltdsaban, akiknél a daganat 2 korabbi kezelést
kévet6en nem javult: a betegek 40%-a (73-bdl 29) reagalt a kezelésre.

Milyen kockazatokkal jar a Copiktra alkalmazasa?

A Copiktra leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozll tobb mint 2-nél jelentkezhet) a hasmenés vagy
a kolitisz (vastagbélgyulladas), a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az
alacsony szintje), borkilités, faradtsag, laz, kohogés, hanyinger, fels6 léguti fert6zés (orr- és
torokfert6zés), tiidogyulladas, vaz- és izomrendszeri fajdalmak (izom- és csontfajdalom) és a
vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam).

A leggyakoribb sulyos mellékhatas a tlidégyulladas, a kolitisz és a hasmenés volt.

A Copiktra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Copiktra forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Copiktra hatékonynak bizonyult a betegség sulyosbodasanak késleltetésében azoknal a CLL-ben
szenvedl betegeknél, akiknek a betegsége legaldbb 2 korabbi kezelés utan nem javult vagy kidjult.
Ezen tulmenden a gydgyszer hatasos volt azoknal a follikularis limféomaban szenvedd betegeknél,
akiknek a betegsége legalabb két korabbi kezelés utan nem javult. A Copiktra biztonsagossagi profiljat
elfogadhatonak tartottdk. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Copiktra
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Copiktra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Copiktra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Copiktra alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Copkiktra alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Copiktra-val kapcsolatos egyéb informacio

A Copiktra-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/copiktra.
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