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Iclusig (ponatinib)
Az Iclusig-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Iclusig és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Iclusig egy daganatellenes gyogyszer, amelyet felnétteknél a leukémia (a fehérvérsejtek daganatos
betegsége) alabbi tipusainak kezelésére alkalmaznak:

e  krénikus mieloid leukémia (CML) a betegség barmely stadiumaban (krénikus, akceleralt vagy
blasztos fazis), ha a dazatinib- vagy nilotinib-kezelés (daganatellenes gydgyszerek) nem volt
hatdsos, vagy ha ezek a gydégyszerek mellékhatdsok miatt nem alkalmazhatdk, és az imatinib
(daganatellenes gydgyszer) nem megfeleld, illetve ha a BCR-ABL1 gén T315I mutacidnak nevezett
elvaltozast mutat;

e akut limfoblasztos leukémia (ALL), ha a daganat Philadelphia-kromoszéma-pozitiv (Ph+). A Ph+
azt jelenti, hogy a beteg egyes génjei atrendezédtek, egy kéros kromoszomat hozva létre, ami
leukémia kialakulasahoz vezet. Az Iclusig-ot akkor alkalmazzak, ha a dazatinib-kezelés nem
hatasos, vagy ha a dazatinib mellékhatasok miatt nem alkalmazhaté, és az imatinib nem
medfeleld, illetve ha a BCR-ALB1 gén T3151 mutacidonak nevezett elvaltozast mutat;

e Ujonnan diagnosztizalt, akut limfoblasztos leukémia, amennyiben a daganat Ph+. Az Iclusig-ot
csokkentett intenzitasi kemoterapiaval egyutt alkalmazzak, amely kevésbé toxikus, mint a
hagyomanyos kemoterapia.

Az Iclusig hatéanyaga a ponatinib.

Hogyan kell alkalmazni az Iclusig-ot?

Az Iclusig csak receptre kaphato, és a kezelést kizardlag a leukémia diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalt orvos kezdheti meg.

Az Iclusig szajon at, naponta egyszer alkalmazando tabletta formajaban kaphatd. A kezelés addig
folytathatd, amig az a beteg szamara el6ny6s. Amennyiben a betegnél bizonyos sulyos mellékhatésok
jelentkeznek, a kezel6orvos dénthet Ugy, hogy csdkkenti az adagot, illetve atmenetileg vagy
véglegesen ledllitja a kezelést. Az Ujonnan diagnosztizalt Ph+ ALL-ben szenved6 betegeknek elGszor
csokkentett intenzitasu kemoterapidval egyitt, majd énmagéban kell adni az Iclusig-ot.
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Mivel az Iclusig az artéridkban és a vénakban vérrogésodést vagy elzarddast okozhat, a kezelés
megkezdése elbtt és a kezelés alatt a kezel6orvosnak fel kell mérnie a beteg szivének és vérereinek
egészségi allapotat. Artéria vagy véna elzarédasa esetén a kezelést azonnal le kell allitani.

Az Iclusig alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Iclusig?

Az Iclusig hatdanyaga, a ponatinib, a ,tirozin-kinaz inhibitorok” elnevezés(i gyégyszercsoportba
tartozik. Ezek a vegylletek a tirozin-kindz néven ismert enzimek gatlasaval fejtik ki hatasukat. A
ponatinib a BCR-ABL nev( tirozin-kindz gatlasaval fejti ki hatasat. Ez az enzim a leukémiasejtek
felliletén talalhatd, ahol a sejtek kontrollalatlan osztédasanak stimulalasaban jatszik szerepet. A BCR-
ABL gatlasa révén az Iclusig segit kontrolldlni a leukémiasejtek novekedését és szaporodasat.

Milyen elonyei voltak az Iclusig alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Iclusig-ot egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelybe 449, CML-ben vagy Ph+ ALL-ben szenvedé
beteget vontak be, akik nem toleraltak a dazatinib- vagy nilotinib-kezelést, vagy nem reagaltak
azokra, illetve T3151 mutaciot hordoztak. A vizsgalatban az Iclusig-ot nem hasonlitottak 6ssze mas
kezeléssel. A kezelésre adott valaszt a jelent6és hematoldgiai valaszt (ha a fehérvérsejtek szama
visszatér a normalis szintre vagy a leukémia jelenléte nem igazolhatd) vagy jelentOs citogenetikai
valaszt (ha a Philadelphia-kromoszémat tartalmazé fehérvérsejtek ardnya 35% ala cs6kken) add
betegek aranyaval mérték.

A vizsgalat eredményei szerint az Iclusig-kezelés klinikailag relevans valaszreakciét eredményezett a
betegek mindegyik csoportjaban. A krénikus fazisban |évé CML-betegek mintegy 54%-a (267-bdl 144)
adott jelentGs citogenetikai valaszreakciot. Az akceleralt fazis esetében a betegek korilbelll 58%-a
(83-bdl 48), mig a blasztos fazisban kortlbelil 31%-a (62-bdl 19) adott jelent6s hematoldgiai
vélaszreakciét. A Ph+ ALL-ben szenvedé betegek kértlbelil 41%-a (32-bdl 13) adott jelent6s
hematoldgiai valaszreakciot.

Egy, 245 feln6tt bevonasaval végzett f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az Iclusig csokkentett intenzitasu
kemoterapiaval kombinalva hatdsos a Ph+ ALL kezelésében. Ebben a vizsgalatban a résztvevék
csOkkentett intenzitast kemoterdpiat kaptak Iclusig-gal vagy imatinibbel (egy masik tirozin-kinaz
inhibitorral) egydtt.

A hatdsossag f6 mutatdja azon résztvevdk aranya volt, akiknél teljes valasz (a daganatnak nem volt
kimutathatd jele) alakult ki, és nem maradt fenn minimalis rezidualis betegség (amikor a kezelést
kévet6en nagyon kevés daganatsejt marad a szervezetben). Az Iclusig-gal és cstkkentett intenzitasu
kemoterapiaval végzett indukcios kezelés végén a résztvevGk mintegy 34%-anal (154-bdl 53-nal)
alakult ki teljes valasz minimalis rezidualis betegség nélkull, szemben az imatinibbel és csdokkentett
intenzitast kemoterapiaval kezelt résztvevék mintegy 17%-aval (78-bdl 13). Még nem allt
rendelkezésre informacid arrél, hogy a betegek 6sszességében mennyi ideig éltek.
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Milyen kockazatokkal jar az Iclusig alkalmazasa?

Az Iclusig alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Iclusig leggyakoribb sulyos mellékhatasai (100 beteg kozil tobb mint 2-nél jelentkezhet) a
tiidégyulladas (tidoéfert6zés), a pankreatitisz (hasnyalmirigy-gyulladas), a 1z, a hasi fajdalom, a
miokardialis infarktus (szivroham), a pitvarfibrillacié (a sziv felsé kamrainak szabalytalan és
koordinalatlan 6sszehlzodasai), a periférias artérias okkluziv betegség (az artéridkban a véraramlassal
kapcsolatos probléma), a vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam), az angina pektorisz (mellkas-,
allkapocs- és hatfajdalom a sziv felé irdnyuld vérkeringés problémai miatt), a vérlemezkék (a
véralvadast elGsegité elemek) csokkent vérszintje, a lazas neutropénia (a fehérvérsejtek egy
tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintjével jaré 1az), a magas vérnyomas, a koszoruér-betegség
(a szivizmot ellaté vérerek szlikllete vagy elzardédéasa altal okozott szivbetegség), a pangasos
szivelégtelenség (amikor a sziv nem mikédik megfeleléen), a cerebrovaszkularis esemény (sztrdk), a
szepszis (amikor baktériumok és toxinjaik a vérben keringenek, ami szervkarosodashoz vezet), a
cellulitisz (a b6r mély rétegeiben talalhaté szévetek gyulladasa), az akut vesekarosodas, a hugyuti
fert6zés, valamint a megnovekedett lipazszint (egy enzim).

Artéria-okkluzid (az artériak vérrogosddése vagy elzarodasa) 5 beteg kozul tobb mint 1-nél
jelentkezhet, sulyos artéria-okklizié pedig 5 beteg kozll 1-et érinthet. Sulyos vénaokkllizié (a vénak
vérrogosodése vagy elzarddasa) 20 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet. Vénds tromboembdlias
reakciok (a vénakban kialakuld vérrogok okozta problémak) 10 beteg kozll legfeljebb 1-nél
jelentkezhetnek.

Miért engedélyezték az Iclusig forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigyn6kség megallapitotta, hogy az Iclusig alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, és igy a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Iclusig hatasos
kezelésnek bizonyult azon CML-ben vagy Ph+ ALL-ben szenved6 betegek szamara, akiknél
korlatozottak a kezelési lehetdségek.

A biztonsagossagot illetéen megallapithatd, hogy az Iclusig alkalmazasaval jaré mellékhatasok
nagyjabdl hasonldak voltak a tébbi tirozin-kinaz inhibitoréhoz, valamint, hogy a mellékhatasokat az
adag csokkentésével vagy a beadas késleltetésével tobbnyire kezelni lehetett. Fennall az Iclusig
alkalmazasa mellett az artéridk vagy a vénak vérrogosodésébdl vagy elzarddasabdl ered6 problémak,
példaul a szivroham és a sztrdk kockazata. Ez a kockazat csokkenthetd az olyan allapotok
azonositasaval és kezelésével, amelyek hozzajarulhatnak a kockazathoz, a kezelés el6tt és alatt
egyarant. Ezen allapotok k6zé tartozik a magas vérnyomas és a megemelkedett koleszterinszint.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Iclusig biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Iclusig-ot forgalmazdé vallalatnak be kell nyujtania egy, Ujonnan diagnosztizalt Ph+ ALL-ben
szenvedl betegekkel végzett vizsgalat végleges eredményeit a gydgyszer biztonsagossaganak és
hatdsossaganak megerdésitése érdekében.

Az Iclusig biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.
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Az Iclusig alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Iclusig alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Iclusig-gal kapcsolatos egyéb informacio
2013. julius 1-jén az Iclusig az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Iclusig-gal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 03-2026.
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