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Tavlesse (fosztamatinib)
A Tavlesse-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tavlesse és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Tavlesse kronikus immuntrombocitopéniaban szenvedoé felnGttek kezelésére alkalmazott gydgyszer.
Akkor alkalmazzak, ha mas terapiak hatastalanok voltak.

A krénikus immuntrombocitopénia — korabbi nevén idiopatias trombocitopénias purpura (ITP) - tartds
megbetegedés, amelyben az immunrendszer (a szervezet védekezdrendszere) elpusztitja a vérben
taldlhatd egészséges vérlemezkéket. A vérlemezkékre a vér alvadasahoz és a vérzés megallitdsahoz
van szlikség. A betegségben szenved6 betegek vérlemezkeszama alacsony, és el6fordulhat, hogy naluk
konnyen alakul ki véralafutds vagy vérzés.

A Tavlesse hatéanyaga a fosztamatinib.

Hogyan kell alkalmazni a Tavlesse -t?

A Tavlesse csak receptre kaphato, és a kezelést a vérbetegségek kezelésében tapasztalt szakorvosnak
kell megkezdenie és fellgyelnie. A gydgyszer tabletta formajaban kaphato.

A Tavlesse javasolt kezd6 adagja napi kétszer 100 mg. Ezt kévetéen a kezelGorvos a beteg
vérlemezkeszama és a gyoégyszer mellékhatasainak fiiggvényében modositja az adagot. A maximalis
adag napi kétszer 150 mg. A kezelést 12 hét elteltével le kell allitani, ha a vérlemezkeszam nem
emelkedik elég mértékben ahhoz, hogy megakadalyozza a vérzést. A kezel6orvos megszakithatja vagy
véglegesen ledllithatja a kezelést, ha bizonyos mellékhatasok jelentkeznek.

A Tavlesse alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tavlesse?

A Tavlesse hatdanyaga, a fosztamatinib, gatolja a Iép tirozin-kinaz (SYK) nevl enzim mikodését. Ez az
enzim az immunrendszer egyes részeinek stimulaldsaban jatszik szerepet. A SYK mUkddésének gatlasa
révén a fosztamatinib hatasara az immunrendszer kevesebb vérlemezkét pusztit el, ami lehetdvé teszi

a vérlemezkeszam emelkedését, csokkentve a fokozott vérzés valdszinliségét.
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Milyen el6nyei voltak a Tavlesse alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tavlesse-t hatasosnak talaltak két, 6sszesen 150, kronikus immuntrombocitopénidban szenvedd
beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban. A Tavlesse-t 24 hétig szed6 betegek 17%-anal a
vérlemezkeszam stabil volt, és meghaladta az elfogadhatd szintet, mig a placebo (hatéanyag nélkdili)
kezelésben részesulé betegeknél ez az arany 2% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Tavlesse alkalmazasa?

A Tavlesse leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a szédulés, a
magas vérnyomas, a gyakori bélmozgds és hasmenés, a hanyinger, valamint a majban valtozasokat
mutatd vérvizsgalati eredmények. Sulyos mellékhatasok (100 beteg kézul korilbelll 1-nél
jelentkezhet) a lazas neutropénia (lazzal jaro alacsony fehérvérsejtszam), a hasmenés, a
tidégyulladas, valamint a hipertenziv krizis (veszélyesen megemelkedett vérnyomas).

Terhes n6knél tilos a Tavlesse alkalmazasa. A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Tavlesse forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Tavlesse-t mérsékelten hatasosnak talaltdk az immuntrombocitopéniaban szenved6 betegeknél,
akiknél mas kezelések nem voltak elég hatasosak, és akik szamara alternativ kezelés nem all
rendelkezésre. A Tavlesse-nek sllyos mellékhatasai lehetnek, de dvintézkedések és az adag
csokkentése révén ezek csokkenthetdk. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a
Tavlesse alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhet6.

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

A Tavlesse biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Tavlesse alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tavlesse alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Tavlesse-szel kapcsolatos egyéb informacio

A Tavlesse-szel kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavlesse.
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