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Vanflyta (quizartinib)
A Vanflyta-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Vanflyta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Vanflyta egy daganatellenes gyogyszer, amelyet akut mieloid leukémiaval (AML), a fehérvérsejtek
egyfajta daganatos betegségével Gjonnan diagnosztizalt felnéttek kezelésére alkalmaznak. A
gyogyszert csak olyan betegeknek adjak, akiknél a daganatsejtek az FLT3 nevl fehérje génjében egy
ITD néven ismert specifikus valtozast (mutaciot) mutatnak.

A Vanflyta-t citarabinnal és antraciklinnel (mas daganatellenes gydégyszerekkel, mas néven
kemoterapiaval) egyltt alkalmazzak indukcidban (a kezelés kezdetekor). Az indukcidt kévetden a
gyogyszert csak citarabinnal kombinacidban alkalmazzak (konszolidacid). A gydgyszert ezutén
onmagaban, fenntart6 kezelésként alkalmazzak.

A Vanflyta hatéanyaga a kvizartinib.

Hogyan kell alkalmazni a Vanflyta-t?

A Vanflyta csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellens kezelések alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

A Vanflyta szedése el6tt a betegnél vizsgalatot kell végezni annak igazolasara, hogy a daganatsejtek
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A Vanflyta szajon at alkalmazandé tabletta formajaban kaphatd. A gydgyszert naponta egyszer kell
alkalmazni két héten keresztil minden 4 hetes kemoterapias ciklus soran. A kemoterapia befejezését
kévetben a Vanflyta-t naponta egyszer, 6nmagaban, fenntartd kezelésként kell bevenni. A kezelés
legfeljebb 36, egyenként 4 hétig tartd cikluson keresztll folytathato.

A Vanflyta alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Vanflyta?

A Vanflyta hatéanyaga, a quizartinib gatolja az ugynevezett tirozin-kindz enzimek mlkodését,
kulénosen az FLT3 nevd tirozin-kinaz aktivitasat, amely rendes esetben a fehérvérsejtek novekedését
és osztddasat szabalyozza. Az FLT3 mutaciot hordozd betegeknél az FLT3 enzim tulmUkodik, és tal sok
fehérvérsejt novekedését serkenti. Az FLT3 gatlasa révén a quizartinib varhatdan ledllitja a
fehérvérsejtek novekedését, és ezaltal lelassitja a daganat fejlodését.

Milyen el6nyei voltak a Vanflyta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 539, AML-lel Ujonnan diagnosztizalt beteg vett részt, a Vanflyta-t
placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A betegek Vanflyta-t, illetve placebot
kaptak kemoterapiaval kombinalva. Azok, akiknek daganata a kezelésre reagalt, vagy kemoterapias
kezelés nélkil folytattak a kezelést, vagy a kezelés folytatasa el6tt vér Gssejt-transzplantacioban
részesliltek. Harom éves kezelést kovetéen a Vanflyta-t kapd betegek 50%-a volt életben, szemben a
placebdt kapo betegek 41%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Vanflyta alkalmazasa?

A Vanflyta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Vanflyta leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérben [évg,
alanin-aminotranszferdznak nevezett enzim szintjének emelkedése, a vérlemezkék szintjének
csokkenése, a hemoglobin (a vordsvérsejtekben talalhato fehérje, amely a szervezetben szallitja az
oxigént) szintjének csokkenése, hasmenés, hanyinger, hasi fajdalom, fejfajas, hanyas, valamint a
neutrofilok (a fehérvérsejtek egyik tipusa) szintjének csokkenése.

A Vanflyta leggyakoribb sulyos mellékhatasa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
neutropénia (a neutrofilek alacsony szintje). Az egyéb gyakori sulyos mellékhatasok (10 beteg kozul
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a gombas fert6zések és a herpeszfertézések.

A Vanflyta leggyakoribb sllyos, déziscsokkentéshez vagy a kezelés megszakitasahoz vezet6
mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a neutropénia, trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam) és a QT-szakasz megnyulasa (a sziv rendellenes elektromos aktivitasa, amely
befolyasolja a szivritmust).

A Vanflyta nem alkalmazhato szoptatd betegeknél, illetve olyan betegeknél, akik veleszlletett,
megnyult QT-szindrémaban (a sziv génkdrosodas altal okozott rendellenes elektromos aktivitasa)
szenvednek.

Miért engedélyezték a Vanflyta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Kemoterapidval kombinacidban alkalmazva a Vanflyta igazoltan meghosszabbitja az ITD-FLT3-pozitiv
AML-lel Gjonnan diagnosztizalt személyek életét. Bar a gyogyszer egyes mellékhatasai sulyosak
lehetnek, az Ugyndkség Ugy itélte meg, hogy megfeleld intézkedések vannak érvényben a Vanflyta
alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok kezelésére vagy minimalizalasara.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vanflyta alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vanflyta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vanflyta-t forgalmazo vallalat oktatéanyagokat fog biztositani az egészségiigyi szakemberek és a
betegek szamara arrél, hogy miként minimalizalhaté a QT-szakasz megnyulasanak kockazata, illetve
hogyan lehet felismerni e mellékhatas jeleit és tlneteit.

A Vanflyta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtdjékoztatoban.

A Vanflyta alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vanflyta alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Vanflyta-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vanflyta-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vanflyta.
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