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SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 
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Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og 
örugglega til skila. Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er 
um að tengist lyfinu. Í kafla 4.8 eru upplýsingar um hvernig tilkynna á aukaverkanir. 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 25 mg filmuhúðaðar töflur 
AYVAKYT 50 mg filmuhúðaðar töflur 
AYVAKYT 100 mg filmuhúðaðar töflur 
AYVAKYT 200 mg filmuhúðaðar töflur 
AYVAKYT 300 mg filmuhúðaðar töflur 
 
 
2. INNIHALDSLÝSING 
 
AYVAKYT 25 mg filmuhúðaðar töflur 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 25 mg af avapritinibi. 
 
AYVAKYT 50 mg filmuhúðaðar töflur 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 50 mg af avapritinibi. 
 
AYVAKYT 100 mg filmuhúðaðar töflur 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 100 mg af avapritinibi. 
 
AYVAKYT 200 mg filmuhúðaðar töflur 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 200 mg af avapritinibi. 
 
AYVAKYT 300 mg filmuhúðaðar töflur 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 300 mg af avapritinibi. 
 
Sjá lista yfir öll hjálparefni í kafla 6.1. 
 
 
3. LYFJAFORM 
 
Filmuhúðuð tafla. 
 
AYVAKYT 25 mg filmuhúðaðar töflur 
 
Kringlótt, hvít filmuhúðuð tafla 5 mm í þvermál, með áprentuðu „BLU“ á annarri hliðinni og „25“ á 
hinni.  
 
AYVAKYT 50 mg filmuhúðaðar töflur 
 
Kringlótt, hvít filmuhúðuð tafla 6 mm í þvermál, með áprentuðu „BLU“ á annarri hliðinni og „50“ á 
hinni.  
 
AYVAKYT 100 mg filmuhúðaðar töflur 
 
Kringlótt, hvít filmuhúðuð tafla 9 mm í þvermál, með áprentuðu „BLU“ á annarri hliðinni og „100“ á 
hinni, með bláu bleki.  
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AYVAKYT 200 mg filmuhúðaðar töflur 
 
Sporöskjulaga, hvít filmuhúðuð tafla 16 mm löng og 8 mm breið, með áprentuðu „BLU“ á annarri 
hliðinni og „200“ á hinni, með bláu bleki. 
 
AYVAKYT 300 mg filmuhúðaðar töflur 
 
Sporöskjulaga, hvít filmuhúðuð tafla 18 mm löng og 9 mm breið, með áprentuðu „BLU“ á annarri 
hliðinni og „300“ á hinni, með bláu bleki.  
 
 
4. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 
 
4.1 Ábendingar 
 
Strómaæxli í meltingarvegi (gastrointestian stromal tumours, GIST) sem eru óskurðtæk og/eða með 
meinvörpum 
AYVAKYT er ætlað til einlyfjameðferðar hjá fullorðnum sjúklingum með strómaæxli í meltingarvegi 
(gastrointestinal stromal tumours (GIST)) sem eru óskurðtæk og/eða með meinvörpum og hafa D842V 
stökkbreytingu í PDGFRA viðtaka (platelet-derived growth factor receptor alpha). 
 
Langt gengið altækt mastfrumnager (Advanced systemic mastocytosis, AdvSM) 
AYVAKYT er ætlað til einlyfjameðferðar hjá fullorðnum sjúklingum með ágengt altækt 
mastfrumnager (ASM), altækt mastfrumnager ásamt illkynja æxlisvexti í blóði og blóðmyndandi vef 
(SM-AHN) eða mastfrumnahvítblæði (MCL) eftir að minnsta kosti eina altæka meðferð. 
 
Hægfara altækt mastfrumnager (Indolent systemic mastocytosis, ISM) 
AYVAKYT er ætlað til meðferðar hjá fullorðnum sjúklingum með hægfara altækt mastfrumnager 
(ISM) með miðlungsmiklum eða verulegum einkennum þegar fullnægjandi stjórn hefur ekki náðst 
með bestu meðferð við einkennum (sjá kafla 5.1). 
 
4.2 Skammtar og lyfjagjöf 
 
Læknir sem hefur reynslu af greiningu og meðferð sjúkdóma sem avapritinib er ábending fyrir skal 
hefja meðferðina (sjá kafla 4.1). 
 
Skammtar 
Strómaæxli í meltingarvegi sem eru óskurðtæk og/eða með meinvörpum (GIST) 
 
Fyrir GIST er ráðlagður upphafsskammtur af avapritinibi er 300 mg til inntöku einu sinni á dag, á 
fastandi maga (sjá Lyfjagjöf). Halda skal meðferð áfram þangað til sjúkdómurinn versnar eða 
eiturverkanir verða óásættanlegar. 
 
Val á sjúklingum sem eiga að fá meðferð við strómaæxlum í meltingarvegi (GIST) sem eru óskurðtæk 
og/eða með meinvörpum og hafa D842V stökkbreytingu í PDGFRA viðtaka skal byggja á gildaðri 
greiningaraðferð. 
 
Forðast skal notkun avapritinibs samhliða öflugum eða miðlungsöflugum CYP3A hemlum. Ef ekki er 
hægt að komast hjá notkun lyfsins samhliða miðlungsöflugum CYP3A hemli skal minnka 
upphafsskammt avapritinibs úr 300 mg í 100 mg til inntöku einu sinni á dag (sjá kafla 4.5). 
 
Langt gengið altækt mastfrumnager (AdvSM) 
 
Fyrir langt gengið altækt mastfrumnager er ráðlagður upphafsskammtur af avapritinibi 200 mg til 
inntöku einu sinni á dag, á fastandi maga (sjá Lyfjagjöf). Þessi daglegi 200 mg skammtur er einnig 
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ráðlagður hámarksskammtur fyrir sjúklinga með langt gengið altækt mastfrumnager. Halda skal 
meðferð áfram þangað til sjúkdómurinn versnar eða eiturverkanir verða óásættanlegar. 
 
Ekki er mælt með meðferð ayapritinibs hjá sjúklingum með blóðflagnafjölda < 50 x 109/l (sjá töflu 2 
og kafla 4.4). 
 
Forðast verður notkun avapritinibs samhliða öflugum eða miðlungsöflugum CYP3A hemlum. Ef ekki 
er hægt að komast hjá notkun lyfsins samhliða miðlungsöflugum CYP3A hemli verður að minnka 
upphafsskammt avapritinibs úr 200 mg í 50 mg til inntöku einu sinni á dag (sjá kafla 4.5). 
 
Hægfara altækt mastfrumnager (ISM) 
 
Fyrir hægfara altækt mastfrumnager er ráðlagður skammtur af avapritinibi 25 mg til inntöku einu sinni 
á dag, á fastandi maga (sjá Lyfjagjöf). Þessi daglegi 25 mg skammtur er einnig ráðlagður 
hámarksskammtur fyrir sjúklinga með hægfara altækt mastfrumnager. Halda skal áfram meðferð við 
hægfara altæku mastfrumnageri þangað til sjúkdómurinn versnar eða eiturverkanir verða 
óásættanlegar. 
 
Forðast verður samhliða notkun avapritinibs og öflugra eða miðlungsöflugra CYP3A hemla (sjá 
kafla 4.5). 
 
Skammtabreytingar vegna aukaverkana 
 
Íhuga má að gera hlé á meðferð, óháð ábendingu, með eða án þess að minnka skammtinn, til þess að 
bregðast við aukaverkunum samkvæmt alvarleika þeirra og klínískri birtingarmynd.  
 
Aðlaga skal skammtinn eins og ráðlagt er með tilliti til öryggis og þols. 
 
Minnkun skammta og breytingar á skömmtum vegna aukaverkana eru ráðlagðar hjá sjúklingum með 
GIST, AdvSM eða ISM og eru gefnar upp í töflum 1 og 2.  
 
Tafla 1. Ráðlögð minnkun á skömmtum AYVAKYT vegna aukaverkana 

Skammtaminnkun GIST 
(upphafsskammtur 
300 mg) 

AdvSM 
(upphafsskammtur 
200 mg) 

ISM 
(upphafsskammtur 
25 mg)* 

Fyrsta  200 mg einu sinni á 
dag 

100 mg einu sinni á dag 25 mg einu sinni annan 
hvern dag 

Önnur 100 mg einu sinni á 
dag 

50 mg einu sinni á dag  

Þriðja - 25 mg einu sinni á dag  
* Sjúklingar með ISM sem þurfa að minnka skammtinn í minna en 25 mg einu sinni annan hvern dag 
verða að hætta meðferð. 
 
Tafla 2. Ráðlagðar breytingar á skömmtum AYVAKYT vegna aukaverkana 

Aukaverkanir Alvarleiki* Skammtabreyting 
Sjúklingar með GIST, AdvSM eða ISM 
Innankúpublæðing  
(sjá kafla 4.4)  

Öll stig Hættið meðferð með 
AYVAKYT til frambúðar. 

   
Vitsmunaleg áhrif** 

(sjá kafla 4.4)  
Stig 1 Haldið áfram með sama 

skammt, minnkið skammt eða 
gerið hlé á meðferð þar til 
aukaverkanir eru aftur eins og 
við upphaf meðferðar, eða hafa 
hjaðnað. Haldið áfram með 
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sama skammt eða minni 
skammt. 

Stig 2 eða stig 3 Gerið hlé á meðferð þar til 
aukaverkanir eru aftur eins og 
við upphaf meðferðar, stig 1, 
eða hafa hjaðnað. Haldið áfram 
með sama skammt eða minni 
skammt. 

Stig 4 Hættið meðferð með 
AYVAKYT til frambúðar. 

Aðrar aukaverkanir 
(sjá einnig kafla 4.4 og 
kafla 4.8)  
 

Stig 3 eða stig 4 Gerið hlé á meðferð þar til 
aukaverkanir eru á stigi 2 eða 
lægra stigi. Haldið áfram með 
sama skammt eða minni 
skammt, ef það er ákjósanlegt. 

Sjúklingar með AdvSM 
Blóðflagnafæð  
(sjá 4.4)  
 

Minna en 50 x 109/l Gerið hlé á skömmtum þar til 
blóðflagnafjöldi er 50 x 109/l, 
haldið síðan minnkuðum 
skömmtum áfram (sjá töflu 1.) 
Ef blóðflagnafjöldi nær sér ekki 
yfir 50 x 109/l skal íhuga 
blóðflagnagjöf. 

* Alvarleiki aukaverkana eftir stigun NCI (National Cancer Institute), samkvæmt CTCAE (Common 
Terminology Criteria for Adverse Events) útgáfu 4.03 og 5.0 
** Aukaverkanir sem hafa áhrif á athafnir daglegs lífs (Activities of Daily Living (ADLs)), þ.e. 
aukaverkanir á stigi 2 eða hærra stigi 
 
Ef skammtur gleymist 
 
Ef skammtur af avapritinibi gleymist á sjúklingurinn að taka skammtinn sem gleymdist nema minna 
en 8 klukkustundir séu fram að næsta skammti samkvæmt áætlun (sjá Lyfjagjöf). Ef skammturinn 
hefur ekki verið tekinn að minnsta kosti 8 klukkustundum áður en komið er að næsta skammti á að 
sleppa skammtinum og sjúklingurinn á að halda meðferðinni áfram með næsta skammti samkvæmt 
áætlun. 
 
Ef uppköst eiga sér stað eftir að skammtur af avapritinibi er tekinn inn á sjúklingurinn ekki að taka 
viðbótarskammt, heldur taka næsta skammt samkvæmt áætlun.  
 
Sérstakir sjúklingahópar 
 
Aldraðir 
Engin skammtabreyting er ráðlögð fyrir sjúklinga á aldrinum 65 ára og eldri (sjá kafla 5.2). Klínískar 
upplýsingar um sjúklinga með ISM sem eru 75 ára og eldri eru takmarkaðar (sjá kafla 5.1). 
 
Skert lifrarstarfsemi 
Engin skammtabreyting er ráðlögð fyrir sjúklinga með vægt skerta lifrarstarfsemi (heildarbílirúbín 
innan eðlilegra efri marka og aspartat amínótransfetasi (ASAT) > eðlileg efri mörk, eða 
heildarbílirúbín hærra en einföld til 1,5-föld eðlileg efri mörk og hvaða gildi aspartat amínótransferasa 
sem er) og miðlungsmikið skerta lifrarstarfsemi (heildarbílirúbín >1,5-föld til 3,0-föld eðlileg efri 
mörk og hvaða gildi aspartat amínótransferasa sem er). Mælt er með aðlöguðum upphafsskammti af 
avapritinibi hjá sjúklingum með verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C). 
Upphafsskammt af avapritinibi ætti að minnka úr 300 mg í 200 mg til inntöku einu sinni á dag hjá 
sjúklingum með strómaæxli í meltingarvegi (GIST), úr 200 mg í 100 mg til inntöku einu sinni á dag 
hjá sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager (AdvSM) og úr 25 mg til inntöku einu sinni á 
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dag í 25 mg til inntöku annan hvern dag hjá sjúklingum með hægfara altækt mastfrumnager (ISM) (sjá 
kafla 5.2). 
 
Skert nýrnastarfsemi 
Engin skammtabreyting er ráðlögð fyrir sjúklinga með vægt skerta og miðlungsmikið skerta 
nýrnastarfsemi (kreatínínúthreinsun [CLcr] 30-89 ml/mín. áætlað samkvæmt Cockcroft-Gault). 
Avapritinib hefur ekki verið rannsakað hjá sjúklingum með verulega skerta nýrnastarfsemi 
(kreatínínúthreinsun 15-29 ml/mín.) eða nýrnasjúkdóm á lokastigi (kreatínínúthreinsun <15 ml/mín.), 
því er ekki hægt að ráðleggja notkun þess hjá sjúklingum með verulega skerta nýrnastarfsemi eða 
nýrnasjúkdóm á lokastigi (sjá kafla 5.2). 
 
Börn 
Ekki hefur enn verið sýnt fram á öryggi og verkun AYVAKYT hjá börnum á aldrinum 0 til 18 ára. 
Engar upplýsingar liggja fyrir. 
 
Lyfjagjöf  
 
AYVAKYT er til inntöku. 
 
Taka skal töflurnar á fastandi maga að minnsta kosti 1 klukkustund fyrir eða að minnsta kosti 
2 klukkustundum eftir máltíð (sjá kafla 5.2). 
 
Sjúklingar eiga að kyngja töflunni/töflunum með heilu glasi af vatni.  
 
4.3 Frábendingar 
 
Ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna sem talin eru upp í kafla 6.1.  
 
4.4 Sérstök varnaðarorð og varúðarreglur við notkun 
 
Blæðingar 
 
Avapritinib hefur verið tengt við aukna tíðni aukaverkana tengdum blæðingum, þ.m.t. alvarlegar og 
verulegar aukaverkanir svo sem blæðingar í meltingarvegi, lifur, æxli og innankúpublæðingar hjá 
sjúklingum með GIST (óskurðtækt eða með meinvörpum) eða með langt gengið altækt mastfrumnager 
(AdvSM). Algengasta blæðingaraukaverkunin sem tilkynnt var um var blæðing í meltingarvegi meðan 
á meðferð með avapritinibi stóð hjá sjúklingum með GIST (óskurðtækt eða með meinvörpum) en 
blæðing í lifur og æxli kom einnig fyrir hjá sjúklingum með GIST (sjá kafla 4.8). 
 
Reglulegt eftirlit með aukaverkunum sem tengjast blæðingum hjá sjúklingum með GIST eða AdvSM 
skal fela í sér læknisskoðun. Fylgjast verður með heildar blóðkornafjölda, þ.m.t. fjölda blóðflagna og 
storkugildum hjá sjúklingum með GIST eða AdvSM, sérstaklega hjá sjúklingum með sjúkdóma sem 
auka blæðingarhneigð og hjá þeim sem fá meðferð með segavarnarlyfjum (t.d. warfaríni og 
fenprokumoni) eða samhliða meðferð með öðrum lyfjum sem auka blæðingarhættu. 
 
Innankúpublæðingar 
 
Aukaverkunin innankúpublæðing kom fyrir hjá sjúklingum með GIST og AdvSM sem fengu 
avapritinib.  
Áður en meðferð með avapritinibi er hafin, með hvaða skammti sem er, skal íhuga vandlega hættuna á 
innankúpublæðingu hjá sjúklingum með mögulega aukna áhættu svo sem hjá sjúklingum með sögu 
um æðagúl, innankúpublæðingu, heilaslag á síðastliðnu ári, samhliða notkun blóðþynningarlyfja eða 
blóðflagnafæð. 
 
Sjúklingar sem fá klínískt mikilvæg taugaeinkenni (t.d. verulegan höfuðverk, sjóntruflanir, svefnhöfgi 
og/eða staðbundið máttleysi) meðan á meðferð með avapritinibi stendur verða að gera hlé á avapritinib 
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skömmtum og að láta heilbrigðisstarfsmenn sem annast þá vita tafarlaust. Læknirinn getur ákveðið að 
framkvæma skuli myndgreiningu af heila, með segulómun (MRI) eða tölvusneiðmynd (CT), en það 
fer eftir alvarleika og klínískri birtingarmynd. 
 
Hjá sjúklingum sem fá innankúpublæðingu í tengslum við meðferð með avapritinibi við hvaða 
ábendingu sem er, óháð alvarleikastigi, verður að hætta meðferð með avapritinibi til frambúðar (sjá 
kafla 4.2). 
 
GIST (óskurðtækt eða með meinvörpum) 
Alvarlega aukaverkunin innankúpublæðing var tilkynnt hjá sjúklingum með óskurðtæk GIST eða með 
meinvörpum sem fengu avapritinib (sjá kafla 4.8). Nákvæmur verkunarháttur er óþekktur.  
 
Engin klínísk reynsla er af notkun avapritinibs hjá sjúklingum með meinvörp í heila. 
 
Langt gengið altækt mastfrumnager 
Alvarlega aukaverkunin innankúpublæðing var tilkynnt hjá sjúklingum með langt gengið altækt 
mastfrumnager sem fengu avapritinib (sjá kafla 4.8). Nákvæmur verkunarháttur er óþekktur. Tilvik 
innankúpublæðinga voru fleiri hjá sjúklingum með fjölda blóðflagna < 50 x 109/l og hjá sjúklingum 
með upphafsskammt ≥300 mg. 
 
Með hliðsjón af því sem fram kemur hér fyrir ofan þarf að framkvæma blóðflagnatalningu áður en 
meðferð er hafin. Avapritinib er ekki ætlað fyrir sjúklinga með fjölda blóðflagna < 50 x 109/l. Eftir að 
meðferð er hafin, verður að framkvæma blóðflagnatalningu á 2 vikna fresti fyrstu 8 vikur meðferðar 
burtséð frá upphafsgildi blóðflagna. Eftir 8 vikna meðferð verður að fylgjast með fjölda blóðflagna á 
2 vikna fresti (eða oftar eftir klínískum ábendingum) ef gildi eru lægri en 75 x 109/l, á 4 vikna fresti ef 
gildin eru á milli 75 og 100 x 109/l og samkvæmt klínískum ábendingum ef gildin eru hærri en 
100 x 109/l. 
 
Fari gildi blóðflagna < 50 x 109/l skal gera tímabundið hlé á meðferð með avapritinibi. Þörf getur verið 
á blóðflagnagjöf, og fara verður eftir meðmælum varðandi skammtabreytingar í töflu 2 (sjá kafla 4.2). 
Blóðflagnafæð var venjulega afturkræf með því að gera tímabundið hlé á meðferð með avapritinibi í 
klínískum rannsóknum. Hámarksskammtur fyrir sjúklinga með langt gengið altækt mastfrumnager má 
ekki að fara yfir 200 mg einu sinni á dag. 
 
Vitsmunaleg áhrif 
 
Vitsmunaleg áhrif svo sem minnisskerðing, vitsmunaleg skerðing, ringlun og heilakvilli, geta komið 
fyrir hjá sjúklingum sem fá avapritinib (sjá kafla 4.8). Verkunarháttur vitsmunalegra áhrifa er ekki 
þekktur. 
 
Mælt er með því að klínískt eftirlit sé haft með sjúklingum með GIST eða AdvSM m.t.t. teikna og 
einkenna um vitsmunalegar breytingar svo sem nýtilkominnar og/eða aukinnar gleymsku, ringlunar 
eða erfiðleika með vitsmunalega starfsemi. Sjúklingar með GIST eða AdvSM sem fá ný eða versnandi 
vitsmunaleg einkenni eiga að láta heilbrigðisstarfsmenn sem annast þá vita tafarlaust.  
 
Ef vitsmunaleg áhrif koma fram hjá sjúklingum með GIST eða AdvSM í tengslum við meðferð með 
avapritinibi skal fylgja ráðlagðri skammtabreytingu í töflu 2 (sjá kafla 4.2). Í klínískum rannsóknum 
sem gerðar voru hjá sjúklingum með GIST eða AdvSM kom fram bati á ≥2. stigs vitsmunalegum 
áhrifum við það að minnka skammta eða gera hlé á meðferð, samanborið við að gera ekki neitt. 
 
Hjá sjúklingum með ISM geta vitsmunaleg áhrif verið eitt af einkennum sjúkdómsins. Sjúklingar með 
ISM sem fá ný eða versnandi vitsmunaleg einkenni verða að láta heilbrigðisstarfsmenn sem annast þá 
vita. 
 
Vökvasöfnun 
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Tilvik vökvasöfnunar, þ.m.t. tilvik verulegs staðbundins bjúgs (í andliti, í augntóttarhimnu, á útlimum 
og/eða fleiðruvökva) eða víðtæks bjúgs, hafa verið tilkynnt með tíðniflokkunina að minnsta kosti 
algengar hjá sjúklingum með GIST (óskurðtæk eða með meinvörpum), sem taka avapritinib. Í 
sjaldgæfum tilvikum hefur verið tilkynnt um annan staðbundinn bjúg (bjúg í barkakýli og/eða 
gollurshússvökva) (sjá kafla 4.8). 
 
Hjá sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager hafa tilfelli staðbundins bjúgs (í andliti, í 
augntóttarhimnu, á útlimum, í lungum, gallursholi og/eða fleiðruvökva) eða útbreiddur bjúgur og 
kviðarholsvökvi verið tilkynnt með tíðniflokkunina að minnsta kosti algengur (sjá kafla 4.8). Í 
sjaldgæfum tilvikum hefur verið tilkynnt um annan staðbundinn bjúg (barkakýlisbjúgur). 
 
Þess vegna er mælt með því að sjúklingar með GIST eða AdvSM séu metnir með tilliti til þessara 
aukaverkana, þ.m.t. að þeir séu vigtaðir reglulega og einkenni frá öndunarvegi metin. Óvænta, hraða 
þyngdaraukningu eða einkenni frá öndunarvegi sem benda til vökvasöfnunar skal rannsaka vandlega 
og veita skal viðeigandi stuðningsmeðferð og aðra meðferð svo sem þvagræsilyf. Mælt er með að 
orsök sé könnuð hjá sjúklingum með GIST eða AdvSM með kviðarholsvökva. 
 
Hjá sjúklingum með ISM hafa tilvik staðbundins bjúgs (á útlimum, í andliti) verið tilkynnt með 
tíðniflokkunina að minnsta kosti algengar (sjá kafla 4.8). 
 
Lenging á QT-bili 
 
Lenging á QT-bili hefur sést hjá sjúklingum með GIST (óskurðtæk eða með meinvörpum) og langt 
gengið altækt mastfrumnager (AdvSM) sem fengu meðferð með avapritinibi í klínískum rannsóknum 
(sjá kafla 4.8 og 5.1). Lenging á QT-bili getur valdið aukinni hættu á sleglaóreglu, þ.m.t. Torsade de 
Pointes. 
 
Nota skal avapritinib með varúð hjá sjúklingum með GIST eða AdvSM sem eru með þekkta 
QT-lengingu eða eru í hættu á QT-lengingu (t.d. vegna samhliða notkunar annarra lyfja, undirliggjandi 
hjartasjúkdóms og/eða truflunar á jafnvægi blóðsalta). Forðast verður samhliða gjöf öflugra eða 
miðlungsöflugra CYP3A4 hemla vegna aukinnar hættu á aukaverkunum, þ.m.t. QT-lengingu og 
tengdri hjartsláttaróreglu (sjá kafla 4.5). Sjá leiðbeiningar um aðlögun skammta í kafla 4.2 ef ekki er 
hægt að komast hjá samhliða notkun miðlungsöflugra CYP3A4 hemla. 
 
Hjá sjúklingum með GIST eða AdvSM skal íhuga mat á QT-bili með töku hjartalínurits ef avapritinib 
er tekið samhliða lyfjum sem geta lengt QT-bil. 
 
Hjá sjúklingum með ISM skal íhuga mat á QT-bili með töku hjartalínurits, einkum hjá sjúklingum 
með samhliða þætti sem geta lengt QT-bil (t.d. aldur, undirliggjandi hjartsláttartakttruflanir o.s.frv.). 
 
Meltingarfæri 
 
Niðurgangur, ógleði og uppköst eru algengustu aukaverkanirnar frá meltingarvegi sem tilkynnt var um 
hjá sjúklingum með GIST (óskurðtæk eða með meinvörpum) og AdvSM (sjá kafla 4.8). Sjúklinga með 
GIST eða AdvSM sem fá niðurgang, svima og uppköst skal meta til að útiloka sjúkdómstengdar 
orsakir. Stuðningsmeðferð vegna aukaverkana frá meltingarvegi sem þarfnast meðferðar getur m.a. 
falið í sér lyf sem verka gegn ógleði og uppköstum, niðurgangi eða magasýru.  
 
Hafa verður náið eftirlit með vökvaástandi sjúklinga með GIST eða AdvSM sem fá aukaverkanir frá 
meltingarvegi og veita staðlaða klíníska meðferð. 
 
Rannsóknastofupróf 
 
Meðferð með avapritinibi hjá sjúklingum með GIST (óskurðtæk eða með meinvörpum) og AdvSM er 
tengd blóðleysi, daufkyrningafæð og/eða blóðflagnafæð. Gera þarf heildarblóðkornatalningu reglulega 
meðan á meðferð með avapritinibi stendur hjá sjúklingum með GIST eða AdvSM. Sjá einnig 
innankúpublæðingar framar í þessum kafla og í kafla 4.8. 
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Meðferð með avapritinibi hjá sjúklingum með GIST (óskurðtæk eða með meinvörpum) og AdvSM 
hefur tengst bílirúbínhækkun og hækkun lifrartransamínasa (sjá kafla 4.8). Fylgjast skal reglulega með 
lifrarstarfsemi (transamínösum og bilirúbíni), hjá sjúklingum með GIST eða AdvSM sem fá 
avapritinib. 
 
CYP3A4 hemlar og virkjar 
 
Forðast verður notkun lyfsins samhliða öflugra eða miðlungsöflugra CYP3A hemla vegna þess að slík 
notkun getur hækkað plasmaþéttni avapritinibs (sjá kafla 4.2 og 4.5).  
Forðast skal notkun samhliða öflugum eða miðlungsöflugum CYP3A virkjum vegna þess að slík 
notkun getur hækkað plasmaþéttni avapritinibs (sjá kafla 4.5). 
 
Ljósnæmi 
 
Forðast verður útsetningu fyrir sólarljósi eða halda í lágmarki vegna hættu á ljóseitrun í tengslum við 
avapritinib. Leiðbeina verður sjúklingum um notkun aðferða svo sem að klæðast fatnaði til varnar 
sólarljósi og notkun sólaráburðar með háum sólarvarnarstuðli (SPF). 
 
Natríum 
 
Lyfið inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverri töflu, þ.e.a.s. er sem næst natríumlaust. 
 
4.5 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 
 
Virk efni sem geta haft áhrif á avapritinib 
 
Öflugir og miðlungsöflugir CYP3A hemlar 
Notkun avapritinibs samtímis öflugum CYP3A hemli hækkaði plasmaþéttni avapritinibs sem getur 
leitt til aukinna aukaverkana. Notkun ítrakónazóls (200 mg tvisvar á dag á degi 1 og síðan 200 mg 
einu sinni á dag í 13 daga) samtímis stökum 200 mg skammti af avapritinibi á degi 4 hjá heilbrigðum 
þátttakendum hækkaði hámarksþéttni (Cmax) avapritinibs 1,4-falt og AUC0-inf gildi 4,2-falt, samanborið 
við 200 mg skammt af avapritinibi gefinn eingöngu.  
 
Forðast verður samhliða notkun avapritinibs og öflugra eða miðlungsöflugra CYP3A hemla (svo sem 
sveppalyfja, þ.m.t. ketókónazóls, ítrakónazóls, posakónazóls og vorikónazóls; ákveðinna makrólíða 
svo sem, erýtrómýsíns, klaritrómýsíns og telitrómýsíns; virkra efna til meðferðar við HIV-
sýkingum/alnæmi (AIDS) svo sem kóbisístati, indinavíri, lópínavíri, nelfinavíri, ritónavíri og 
sakínavíri; sem og konivaptani við natríumlækkun og boseprevíri við lifrarbólgu) þ.m.t. greipaldinna 
eða greipaldinsafa. Ef ekki er hægt að komast hjá notkun samhliða miðlungsöflugum CYP3A hemli 
skal minnka upphafsskammt avapritinibs úr 300 mg í 100 mg til inntöku einu sinni á dag fyrir 
sjúklinga með GIST og úr 200 mg í 50 mg einu sinni á dag fyrir sjúklinga með AdvSM. Forðast 
verður samhliða notkun avapritinibs og öflugra eða miðlungsöflugra CYP3A hemla hjá sjúklingum 
með ISM (sjá kafla 4.2 og 4.4). 
 
Öflugir og miðlungsöflugir CYP3A virkjar 
Notkun avapritinibs samtímis öflugum CYP3A virkja lækkaði plasmaþéttni avapritinibs sem getur leitt 
til minni verkunar avapritinibs. Notkun rifampisíns (600 mg einu sinni á dag í 18 daga) samtímis 
stökum 400 mg skammti af avapritinibi á degi 9 hjá heilbrigðum þátttakendum lækkaði hámarksþéttni 
(Cmax) avapritinibs um 74% og AUC0-inf gildi um 92%, samanborið við 400 mg skammt af avapritinibi 
gefinn eingöngu.  
 
Forðast skal samtímis notkun avapritinibs og öflugra eða miðlungsöflugra CYP3A virkja (t.d. 
dexametasóns, fenýtóins, karbamazepíns, rifampisíns, fenóbarbitals, fosfenýtóins, primidóns, 
bósentans, efavírenz, etravíríns, modafínils, dabrafenibs, nafsillíns og Hypericum perforatum, sem 
einnig er þekkt sem jóhannesarjurt). 
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Áhrif avapritinibs á önnur virk efni  
 
In vitro rannsóknir sýndu að avapritinib er beinn hemill á CYP3A og tímaháður hemill á CYP3A. Þess 
vegna getur avapritinib mögulega hækkað plasmaþéttni lyfja sem eru gefin á sama tíma og eru 
hvarfefni CYP3A. 
 
In vitro rannsóknir bentu til þess að avapritinib sé virkir fyrir CYP3A. Þess vegna getur avapritinib 
mögulega lækkað plasmaþéttni lyfja sem eru gefin á sama tíma og eru hvarfefni CYP3A. 
Gæta skal varúðar þegar avapritinib er gefið samtímis CYP3A hvarfefnum með þröngt lækningalegt 
hlutfall vegna þess að plasmaþéttni þeirra gæti breyst.  
 
Avapritinib er hemill á P-gp, BCRP, MATE1, MATE2-K, og BSEP in vitro. Þess vegna getur 
avapritinib mögulega breytt þéttni hvarfefna flutningspróteina sem gefin eru samtímis. 
 
4.6 Frjósemi, meðganga og brjóstagjöf 
 
Konur sem geta orðið þungaðar/Getnaðarvarnir hjá karlmönnum og konum 
 
Upplýsa skal konur sem geta orðið þungaðar um að avapritinib getur valdið skaðlegum áhrifum á 
fóstur (sjá kafla 5.3).  
 
Hjá konum sem geta orðið þungaðar verður að ganga úr skugga um hvort um þungun sé að ræða áður 
en meðferð með AYVAKYT er hafin. 
 
Konur sem geta orðið þungaðar verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í 
6 vikur eftir síðasta skammtinn af AYVAKYT. Karlmenn sem eru með konum sem geta orðið 
þungaðar verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í 2 vikur eftir síðasta 
skammtinn af AYVAKYT. 
  
Ráðleggja verður sjúklingum að hafa samband við heilbrigðisstarfsmenn sem annast þá án tafar ef 
þungun á sér stað, eða ef grunur leikur á þungun, meðan á meðferð með AYVAKYT stendur. 
 
Meðganga 
 
Engar upplýsingar liggja fyrir um notkun avapritinibs á meðgöngu. Dýrarannsóknir hafa sýnt 
eiturverkanir á æxlun (sjá kafla 5.3).  
 
AYVAKYTer hvorki ætlað til notkunar á meðgöngu né handa konum sem geta orðið þungaðar og 
nota ekki getnaðarvarnir. 
 
Ef AYVAKYT er notað á meðgöngu eða ef þungun á sér stað hjá sjúklingi meðan á töku AYVAKYT 
stendur, skal upplýsa sjúklinginn um mögulega hættu fyrir fóstrið.  
 
Brjóstagjöf 
 
Ekki er þekkt hvort avapritinib/umbrotsefni skiljast út í brjóstamjólk.  
 
Ekki er hægt að útiloka hættu fyrir börn sem eru á brjósti. 
 
Hætta á brjóstagjöf meðan á meðferð með AYVAKYT stendur og í 2 vikur eftir síðasta skammt.  
 
Frjósemi 
 
Engar upplýsingar liggja fyrir um áhrif AYVAKYT á frjósemi hjá mönnum. Hins vegar getur meðferð 
með avapritinibi skert frjósemi karl- og kvendýra samkvæmt niðurstöðum úr forklínískum 
rannsóknum á dýrum (sjá kafla 5.3).  
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4.7 Áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla 
 
AYVAKYT getur valdið aukaverkunum svo sem áhrifum á vitsmunastarfsemi sem geta haft áhrif á 
hæfni til aksturs og notkunar véla. 
 
Gera skal sjúklingum grein fyrir mögulegum aukaverkunum sem geta haft áhrif á einbeitingu og 
viðbragðsflýti. Sjúklingar sem fá þessar aukaverkanir eiga að gæta sérstakrar varúðar við akstur og 
notkun véla. 
 
4.8 Aukaverkanir 
 
Samantekt á upplýsingum um öryggi 
 
Í gagnagrunninum um öryggi eru alls 585 sjúklingar með óskurðtækt GIST eða með meinvörpum (allir 
skammtar), af þeim fengu 550 sjúklingar 300 mg eða 400 mg upphafsskammt af avapritinibi; 193 
sjúklingar sem voru skráðir í rannsóknir fyrir AdvSM (allir skammtar), af þeim fengu 126 sjúklingar 
200 mg upphafsskammt af avapritinibi, og 246 sjúklingar með ISM (skammtar 25 mg - 100 mg), af 
þeim fékk 141 sjúklingur 25 mg ráðlagðan skammt af avapritinibi í 2. hluta, lykilhluta PIONEER 
rannsóknarinnar (sjá kafla 5.1). 
 
Óskurðtækt GIST (eða með meinvörpum) 
Algengustu aukaverkanirnar á hvaða stigi sem var, sem tilkynntar voru á meðan avapritinib meðferð 
stóð með upphafsskammti 300 mg eða 400 mg, voru ógleði (45%), þreyta (40%), blóðleysi (39%), 
bjúgur í augntóttarhimnu (33%), andlitsbjúgur (27%), blóðbílirúbínhækkun (28%), niðurgangur 
(26%), uppköst (24%), útlimabjúgur (23%), aukið tárarennsli (22%), minnkuð matarlyst (21%) og 
minnisskerðing (20%).  
 
Alvarlegar aukaverkanir komu fyrir hjá 23% sjúklinga sem fengu avapritinib. Algengustu alvarlegu 
aukaverkanirnar meðan á meðferð með avapritinibi stóð voru blóðleysi (6%) og fleiðruvökvi (1%).  
 
Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til þess að meðferð væri hætt til frambúðar voru þreyta, 
heilakvilli og innankúpublæðing (<1% hver). Aukaverkanir sem leiddu til skammtaminnkunar voru 
m.a. blóðleysi, þreyta, fækkun daufkyrninga, blóðbílirúbínhækkun, minnisskerðing, vitsmunaleg 
skerðing, bjúgur í augntóttarhimnu, ógleði og bjúgur í andliti.  
 
Langt gengið altækt mastfrumnager 
Algengustu aukaverkanirnar í hvaða flokki sem er á meðan avapritinib meðferð stóð með 
upphafsskammti 200 mg voru bjúgur í augntóttarhimnu (38%), blóðflagnafæð (37%), útlimabjúgur 
(33%) og blóðleysi (22%). 
 
Alvarlegar aukaverkanir komu fyrir hjá 12% sjúklinga sem fengu avapritinib. Algengustu alvarlegu 
aukaverkanirnar sem komu fram við meðferð með avapritinibi voru innanbastsmargúll (2%), blóðleysi 
(2%) og blæðingar (2%). 
 
Hjá sjúklingum með AdvSM sem meðhöndlaðir voru með 200 mg, fengu 7,1% aukaverkanir sem 
leiddi til þess að meðferð var hætt til frambúðar. Innanbastsmargúll kom fyrir hjá tveimur sjúklingum 
(1,6%). Vitsmunaleg skerðing, þunglyndi, niðurgangur, athyglisbrestur, minnkaður blóðrauði, 
breytingar á hárlit, minnkuð kynkvöt, ógleði, dauðkyrningafæð, ótímabær tíðahvörf og blóðflagnafæð 
komu fram hjá einum sjúklingi (0,8% hvert). Aukaverkanir sem leiddu til skammtaminnkunar voru 
blóðflagnafæð, daufkyrningafæð, bjúgur í augntóttarhimnu, vitsmunaleg skerðing, útlimabjúgur, 
fækkun blóðflagna, fækkun daufkyrninga, blóðleysi, þróttleysi, þreyta, liðverkir, aukning á alkalískum 
fosfatasa í blóði, blóðbílirúbínhækkun og fækkun á hvítum blóðkornum. 
 
Hægfara altækt mastfrumnager 
Algengasta aukaverkunin sem kom fyrir við meðferð með avapritinibi í 25 mg ráðlögðum skammti í 
2. hluta PIONEER var útlimabjúgur (12%). Á heildina litið voru flest tilkynnt tilvik bjúgs af stigi 1 
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(94% fyrir útlimabjúg, 90% fyrir bjúg í andliti); ekkert var af stigi ≥3 eða leiddi til þess að meðferð var 
hætt. 
Engar alvarlegar aukaverkanir eða banvænar aukaverkanir komu fyrir hjá 141 sjúklingi sem fékk 
avapritinib í 25 mg ráðlögðum skammti í 2. hluta PIONEER. Meðferð var hætt vegna aukaverkana hjá 
<1% sjúklinga sem fengu avapritinib. 
 
Tafla yfir aukaverkanir 
 
Aukaverkanir sem tilkynnt var um í klínískum rannsóknum hjá ≥1% sjúklinga með GIST eru taldar 
upp hér fyrir neðan (tafla 3) nema aukaverkanir sem greint er frá í kafla 4.4 sem eru teknar með án 
tillits til tíðni, samkvæmt MedDRA flokkun eftir líffærum og tíðniflokkun. Aukaverkanir sem voru 
tilkynntar í klínískum rannsóknum hjá ≥3% sjúklinga með AdvSM eru taldar upp fyrir neðan (tafla 4). 
Aukaverkanir sem tilkynnt var um í 2. hluta PIONEER rannsóknarinnar hjá ≥5% sjúklinga með ISM 
eru taldar upp í töflu 5. 
 
Tíðnin er skilgreind á eftirfarandi hátt: mjög algengar (≥1/10); algengar (≥1/100 til <1/10), sjaldgæfar 
(≥1/1.000 til <1/100), mjög sjaldgæfar (≥1/10.000 til <1/1.000), koma örsjaldan fyrir (<1/10.000). 
 
Innan hvers tíðniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.  
 
Óskurðtækt GIST eða með meinvörpum 
 
Tafla 3. Aukaverkanir sem tilkynntar voru í klínískum rannsóknum hjá sjúklingum með 

óskurðtækt GIST eða með meinvörpum sem fengu meðferð með avapritinib 
Flokkun eftir 
líffærum / 
tíðniflokkun 

Aukaverkanir Öll stig (%) 
% 

Stig ≥3 
% 

Sýkingar af völdum sýkla og sníkjudýra 
Algengar Tárubólga 2,0 - 
Æxli, góðkynja, illkynja og ótilgreind (einnig blöðrur og separ) 
Sjaldgæfar Blæðing í æxli 0,2 0,2 
Blóð og eitlar 

Mjög algengar 
Blóðleysi 
Fækkun hvítra blóðkorna 

Fækkun daufkyrninga 

39,6 
14,0 
15,8 

20,4 
3,1 
8,9 

Algengar Blóðflagnafæð 

Fækkun eitilfrumna 
8,4 
4,7 

0,9 
2,2 

Efnaskipti og næring 
Mjög algengar Minnkuð matarlyst 21,1 0,5 

Algengar 

Blóðfosfatlækkun 
Blóðkalíumlækkun 
Blóðmagnesíumlækkun 
Blóðnatríumlækkun 
Vökvaskortur 
Lækkun albúmíns í blóði 
Blóðkalsíumlækkun 

8,9 
6,0 
3,8 
1,3 
1,8 
2,4 
2,2 

2,5 
0,9 
0,4 
0,7 
0,5 
- 

0,4 
Geðræn vandamál 

Algengar 

Ringlun 
Þunglyndi 
Kvíði 
Svefnleysi 

4,7 
4,2 
1,8 
3,8 

0,5 
0,4 
- 
- 
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Flokkun eftir 
líffærum / 
tíðniflokkun 

Aukaverkanir Öll stig (%) 
% 

Stig ≥3 
% 

Taugakerfi 

Mjög algengar 

Minnisskerðing 
Skert vitsmunastarfsemi 
Sundl 
Bragðtruflanir 

22,7 
11,8 
10,5 
12,7 

0,9 
0,9 
0,2 
- 

Algengar 

Innankúpublæðing1 
Vitsmunaskerðing2 
Úttaugakvilli 
Svefnhöfgi 
Málstol 
Hreyfingatregða 
Höfuðverkur 
Jafnvægistruflun 
Talröskun 
Skjálfti 

1,6 
5,6 
8,5 
1,8 
1,8 
1,3 
8,0 
1,6 
4,5 
2,2 

1,1 
0,7 
0,4 
- 
- 

0,2 
0,2 
- 
- 

0,2 
Sjaldgæfar Heilakvilli 0,9 0,5 
Augu 
Mjög algengar Aukin táramyndun, 22,2 - 

Algengar 

Blæðing í auga3 
Óskýr sjón 
Blæðing í augnslímhúð 
Ljósfælni 

1,1 
2,9 
2,4 
1,6 

- 
- 
- 
- 

Eyru og völundarhús 
Algengar Svimi 2,4 - 
Hjarta 
Sjaldgæfar Gollurshússvökvi 0,9 0,2 
Æðar 
Algengar Háþrýstingur 3,3 1,1 
Öndunarfæri, brjósthol og miðmæti 

Algengar 

Fleiðruvökvi 
Mæði 

Nefstífla 
Hósti 

6,0 
6,0 
1,5 
2,2 

0,9 
0,7 
- 
- 

Meltingarfæri 

Mjög algengar 

Kviðverkir 
Uppköst 
Niðurgangur 
Ógleði 
Þurrkur 

Vélindabakflæðissjúkdómur 

10,9 
24,2 
26,4 
45,1 
10,9 
12,9 

1,1 
0,7 
2,7 
1,5 
0,2 
0,5 

Algengar 

Blæðing í meltingarvegi4 
Vökvi í kviðarholi 
Hægðatregða 
Kyngingartregða 
Munnbólga 
Vindgangur 
Aukið munnvatnsrennsli 

2,2 
7,5 
5,8 
2,4 
2,4 
1,6 
1,5 

1,6 
1,3 
- 

0,4 
- 
- 
- 

Lifur og gall 
Mjög algengar Blóðbílirúbínhækkun 27,5 5,8 
Sjaldgæfar Blæðing í lifur 0,2 0,2 
Húð og undirhúð 

Mjög algengar Breytingar á háralit 
Útbrot 

15,3 
12,7 

0,2 
1,6 
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Flokkun eftir 
líffærum / 
tíðniflokkun 

Aukaverkanir Öll stig (%) 
% 

Stig ≥3 
% 

Algengar 

Handa- og fótaheilkenni 
Ljósnæmi 
Skortur á litarefni í húð 
Kláði 
Hárleysi 

1,3 
1,1 
1,1 
2,9 
9,6 

- 
- 
- 
- 
- 

Stoðkerfi og bandvefur 

Algengar 

Vöðvaverkir 
Liðverkir 
Bakverkir 
Vöðvakrampar 

2,0 
1,8 
1,1 
1,6 

- 
- 
- 
- 

Nýru og þvagfæri 

Algengar 
Bráðar nýrnaskemmdir 

Aukið kreatínín í blóði 
Blóð í þvagi 

2,0 
4,4 
1,1 

0,9 
- 
- 

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir á íkomustað 

Mjög algengar Bjúgur5 
Þreyta 

70,2 
39.6 

4,7 
5,3 

Algengar 

Þróttleysi 
Sótthiti 
Lasleiki 
Kuldatilfinning 

7,8 
1,8 
2,5 
2,9 

1,6 
0,2 
0,2 
- 

Rannsóknaniðurstöður 
Mjög algengar Transamínasahækkanir 12,4 0,9 

Algengar 

Lengt QT-bil á hjartalínuriti 
Kreatínfosfókínasahækkun í blóði 
Þyngdartap 
Þyngdaraukning 
Laktat dehýdrógenasahækkun í blóði 

2,0 
3,3 
7,5 
4,7 
1,3 

0,2 
0,4 
0,2 
- 
- 

1 Innankúpublæðing (þ.m.t. heilablæðing, innankúpublæðing, innanbastsmargúll, heilamargúll) 
2 Andleg skerðing (þ.m.t. truflun á athygli, andleg skerðing, breytingar á andlegu ástandi, vitglöp) 
3 Blæðing í auga (þ.m.t. augnblæðing, blæðing í sjónhimnu, blæðing í glerhlaup) 
4 Blæðing í meltingarveg (þ.m.t. blæðing í maga, blæðing í meltingarveg, blæðing í efri hluta 
meltingarvegar, blæðing í endaþarmi, blóð í hægðum) 
5 Bjúgur (þ.m.t. bjúgur í augntóttarhimnu, útlimabjúgur, bjúgur í andliti, bjúgur í augnlokum, 
vökvasöfnun, dreifður bjúgur, bjúgur í augntótt, augnbjúgur, bjúgur, útlimaþroti, þroti í andliti, þroti í 
augum, bjúgur í augnslímhúð, bjúgur í barkakýli, staðbundinn bjúgur, þroti í vörum) 
-: engar aukaverkanir á stigum ≥3 voru tilkynntar 
 
Langt gengið altækt mastfrumnager 
 
Tafla 4. Aukaverkanir sem tilkynntar voru í klínískum rannsóknum hjá sjúklingum með 

langt gengið altækt mastfrumnager sem fengu meðferð með avapritinibi 200 mg 
sem upphafsskammt 

Flokkun eftir 
líffærum / 
tíðniflokkun 

Aukaverkanir Öll stig (%) 
% 

Stig ≥3 
% 

Blóð og eitlar 

Mjög algengar 
Blóðflagnafæð* 
Blóðleysi* 
Daufkyrningafæð* 

46,8 
23,0 
21,4 

23,0 
11,9 
19,0 

Algengar Hvítfrumnafæð* 8,7 2,4 
Geðræn vandamál 
Algengar Ringlun 1,6 - 
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Flokkun eftir 
líffærum / 
tíðniflokkun 

Aukaverkanir Öll stig (%) 
% 

Stig ≥3 
% 

Taugakerfi 

Mjög algengar Bragðtruflanir* 
Skert vitsmunastarfsemi 

15,9 
11,9 

0,8 
1,6 

Algengar 

Höfuðverkur 
Minnisskerðing* 
Sundl 
Úttaugakvilli1 
Innankúpublæðing2 

7,9 
5,6 
5,6 
4,2 
2,4 

- 
- 
- 
- 

0,8 
Augu 
Algengar Aukin táramyndun 6,3 - 

Hjarta 
Sjaldgæfar Gollurshússvökvi 0,8 - 
Öndunarfæri, brjósthol og miðmæti 

Algengar Blóðnasir 
Fleiðruvökvi 

5,6 
2,4 

- 
- 

Meltingarfæri 

Mjög algengar Niðurgangur 
Ógleði 

14,3 
12,7 

1,6 
- 

Algengar 

Uppköst* 
Vélindabakflæðissjúkdómur* 
Kviðarholsvökvi* 
Þurrkur* 
Hægðatregða* 
Kviðverkur* 
Blæðing í meltingarvegi3 

8,7 
4,8 
4,0 
4,0 
3,2 
3,2 
2,4 

0,8 
- 

0,8 
- 
- 
- 

1,6 
Lifur og gall 
Algengar Blóðbílirúbínhækkun* 7,9 0,8 
Húð og undirhúð 
Mjög algengar Breytingar á háralit 15,1 - 

Algengar Útbrot* 
Hárleysi 

7,9 
7,1 

0,8 
- 

Sjaldgæfar Ljósnæmi 0,8 - 
Nýru og þvagfæri 
Sjaldgæfar Bráður nýrnaskaði 0,8 - 
Stoðkerfi og bandvefur 
Algengar Liðverkir 4,8 0,8 
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir á íkomustað 

Mjög algengar Bjúgur4 
Þreyta* 

69,8 
18,3 

4,8 
2,4 

Algengar Verkur 3,2 - 
Rannsóknaniðurstöður 

Algengar 

Þyngdaraukning 
Aukning á alkalískum fosfatasa í 
blóði 
Transamínasahækkanir 
Lengt QT-bil á hjartalínuriti 

6,3 
4,8 
4,8 
1,6 

- 
1,6 
- 

0,8 

Áverkar, eitranir og fylgikvillar aðgerðar 
Algengar Mar 3,2 - 

1 Úttaugakvilli (þ.m.t. náladofi, útlimataugakvilli, snertiskynsminnkun) 
2 Innankúpublæðing (þ.m.t., innankúpublæðing, innanbastsmargúll) 
3 Blæðing í meltingarvegi (þ.m.t. blæðing í maga, blæðing í meltingarvegi, blóð í hægðum) 
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4 Bjúgur (þ.m.t. bjúgur í augntóttarhimnu, útlimabjúgur, bjúgur í andliti, bjúgur í augnlokum, 
vökvasöfnun, dreifður bjúgur, bjúgur, útlimaþroti, þroti í andliti, þroti í augum, bjúgur í augnslímhúð, 
bjúgur í barkakýli, staðbundinn bjúgur) 
*Inniheldur samantekin hugtök sem eiga við um svipuð læknisfræðileg atriði. 
-: engar aukaverkanir voru tilkynntar 
 
Hægfara altækt mastfrumnager 
 
Tafla 5. Aukaverkanir sem tilkynntar voru í klínískum rannsóknum hjá sjúklingum með 

hægfara altækt mastfrumnager 

1Útlimabjúgur (þ.m.t. útlimabjúgur og útlimaþroti) 
-: engar aukaverkanir voru tilkynntar 
 
Lýsing á völdum aukaverkunum 
 
Innankúpublæðing 
 
Óskurðtækt GIST eða með meinvörpum 
Innankúpublæðing komu fyrir hjá 10 (1,7%) af 585 sjúklingum með GIST (óskurðtækt eða með 
meinvörpum) (allir skammtar) og hjá 9 (1,6%) af 550 sjúklingum með GIST sem fengu 300 mg eða 
400 mg upphafsskammt af avapritinibi einu sinni á dag (sjá kafla 4.4).  
 
Tilvik innankúpublæðinga (öll stig) komu fyrir á bilinu 8 vikum til 84 vikum eftir upphaf meðferðar 
með avapritinibi og var miðgildi tímans fram að þeim 22 vikur. Miðgildi tímans fram að bata og 
hjöðnun blæðingar var 25 vikur fyrir innankúpublæðingar af stigi ≥2. 
 
Langt gengið altækt mastfrumnager (AdvSM) 
Innankúpublæðingar komu fyrir hjá 4 (3,2%), í heild (burtséð frá orsök) af 126 sjúklingum með 
AdvSM sem fengu avapritinib í upphafsskammti 200 mg einu sinni á dag burtséð frá fjölda blóðflagna 
fyrir upphaf meðferðar. Hjá 3 af þessum 4 sjúklingum, var tilfellið talið vera tengt avpritinibi (2,4%). 
Áhætta á tilvikum innankúpublæðinga er hærri hjá sjúklingum ef fjöldi blóðflagna er <50 x 109/l. 
Innankúpublæðingar komu fram hjá alls 3 (2,5%), (burtséð frá orsök) af 121 sjúklingum með AdvSM 
sem fengu AYVAKYT með 200 mg upphafsskammt einu sinni á dag og voru með fjölda blóðflagna 
≥50 x 109/l fyrir upphaf meðferðar (sjá kafla 4.4). Hjá 2 af 3 sjúklingum var tilfellið talið vera tengt 
avapritinibi (1,7%). Af 126 sjúklingum sem fengu meðferð með 200 mg ráðlögðum upphafsskammti 
einu sinni á dag, voru 5 með fjölda blóðflagna <50 x 109/l fyrir upphaf meðferðar og af þeim fékk einn 
sjúklingur innankúpublæðingum. 
 

Flokkun eftir 
líffærum / 
tíðniflokkun 

Aukaverkanir 

Avapritinib (25 mg 
einu sinni á dag) + 

besta 
stuðningsmeðferð 

Öll stig% 

Stig ≥3 
% 

Geðræn vandamál 
Algengar Svefnleysi 5,7 - 
Æðar 
Algengar Andlitsroði 9,2 1,4 
Húð og undirhúð 
Algengar Ljósnæmisviðbrögð 2,8 - 
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir á íkomustað 
Mjög algengar Útlimabjúgur1 12,1 - 
Algengar Bjúgur í andliti 7,1 - 
Rannsóknaniðurstöður 

Algengar Aukning á alkalískum fosfatasa í 
blóði 6,4 0,7 
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Tilvik innankúpublæðinga urðu (öll stig) á bilinu frá viku 12,0 að viku 15,0 eftir upphaf avapritinib 
meðferðar þar sem miðgildistími upphafs blæðinga var 12,1 vika. 
 
Í klínískum rannsóknum með avapritinibi, var tíðni innankúpublæðinga hærri hjá sjúklingum sem 
fengu upphafsskammt ≥300 mg einu sinni á dag í samanburði við sjúklinga sem fengu ráðlagðan 
upphafsskammt 200 mg einu sinni á dag. Af 50 sjúklingunum sem fengu upphafsskammt ≥300 mg 
einu sinni á dag, fengu 8 (16,0%) tilvik (burtséð frá orsök) innankúpublæðingar burtséð frá fjölda 
blóðflagna við upphaf meðferðar. Hjá 6 af 8 sjúklingum var tilvikið talið vera tengt avapritinibi 
(12,0%). Af þessum 50 sjúklingum, voru 7 með fjölda blóðflagna <50 x 109/l fyrir upphaf meðferðar, 
af þeim fengu 4 sjúklingar innankúpublæðingu sem taldin var tengjast avapritinibi í 3 af 4 tilvikum. 
Fjórir af 43 sjúklingum með fjölda blóðflagna ≥50 x 109/l fyrir upphaf meðferðar fengu 
innankúpublæðingu, sem talin var tengjast avarpritinibi í 3 af 4 tilvikum. 
  
Banvæn tilfelli innankúpublæðinga hafa komið fyrir hjá færri en 1% sjúklinga með AdvSM (allir 
skammtar).  
 
Hámarksskammtur fyrir sjúklinga með AdvSM má ekki fara fram yfir 200 mg einu sinni á dag. 
 
Hægfara altækt mastfrumnager 
Ekki var tilkynnt um innankúpublæðingar hjá 141 sjúklingi með ISM sem fékk 25 mg af avapritinibi á 
24 vikna tímabili í 2. hluta PIONEER rannsóknarinnar. 
 
Áhrif á vitsmunastarfsemi 
 
Fjölbreytileg áhrif á vitsmunastarfsemi sem almennt eru afturkræf (með inngripi) geta komið fyrir hjá 
sjúklingum sem fá avapritinib. Áhrifum á vitsmunastarf var stjórnað með skammtahléum og/eða 
skammtaminnkun, og 2,7% tilvika leiddu til þess að meðferð með avapritinib var hætt til frambúðar 
hjá sjúklingum með GIST og AdvSM. 
 
Óskurðtækt GIST eða með meinvörpum 
Áhrif á vitsmunastarfsemi komu fyrir hjá 194 (33%) af 585 sjúklingum með GIST (óskurðtækt eða 
með meinvörpum) (allir skammtar) og hjá 182 (33%) af 550 sjúklingum með GIST, sem fengu 
annaðhvort 300 mg eða 400 mg upphafsskammt af avapritinibi einu sinni á dag (sjá kafla 4.4). Hjá 
sjúklingum sem urðu fyrir slíkum tilvikum (öll stig) var miðgildi tímans fram að því, 8 vikur.  
 
Áhrif á vitsmunastarfsemi voru flest á stigi 1, en tilvik á stigi ≥2 komu fyrir hjá 11% af 
550 sjúklingum. Meðal sjúklinga sem urðu fyrir áhrifum á vitsmunastarfsemi á stigi ≥2 (sem höfðu 
áhrif á athafnir daglegs lífs) var miðgildi tímans fram að framför 15 vikur.  
 
Minnisskerðing kom fyrir hjá 20% sjúklinga; <1% þessara tilvika voru á stigi 3. Skert 
vitsmunastarfsemi kom fyrir hjá 12% sjúklinga; <1% þessara tilvika voru á stigi 3. Ringlun kom fyrir 
hjá 5% sjúklinga; <1% þessara tilvika voru á stigi 3. Heilakvilli kom fyrir hjá <1% sjúklinga, <1% 
þessara tilvika voru á stigi 3. Tilkynnt var um alvarleg áhrif á vitsmunastarfsemi hjá 9 (1,5%) af 
585 sjúklingum með GIST (allir skammtar) og voru 7 (1,3%) þeirra í 550 sjúklingahópnum með 
GIST, sem fengu annaðhvort 300 mg eða 400 mg upphafsskammt einu sinni á dag.  
 
Alls þurftu 1,3% sjúklinganna að hætta á meðferð með avapritinib til frambúðar vegna áhrifa á 
vitsmunastarfsemi. 
 
Áhrif á vitsmunastarfsemi komu fyrir hjá 37% sjúklinganna sem voru ≥65 ára og fengu annaðhvort 
300 mg eða 400 mg upphafsskammt einu sinni á dag.  
 
Langt gengið altækt mastfrumnager (AdvSM) 
Áhrif á vitsmunastarfsemi komu fyrir hjá 51 (26%) af 193 sjúklingum með AdvSM (allir skammtar) 
og hjá 23 (18%) af 126 sjúklingum með AdvSM sem fengu avapritinib með 200 mg upphafsskammt 
(sjá kafla 4.4). Hjá sjúklingum með AdvSM sem fengu meðferð með 200 mg upphafsskammti og 
fengu slík tilvik (öll stig) var miðgildistími upphafs 12 vikur (á bilinu: 0,1 vika til 108,1 vikur). 
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Flest áhrif á vitsmunastarfsemi voru af stigi 1, en stig ≥2 kom fyrir í 7% af 126 sjúklingum sem fengu 
meðferð með 200 mg upphafsskammti. Meðal sjúklinga sem urðu fyrir áhrifum á vitsmunstarfsemi 
stig ≥2 (áhrif á daglegt líf) var miðgildi tímans fram að bata 6 vikur. 
 
Fyrir sjúklinga sem fengu meðferð með 200 mg upphafsskammti, komu fram áhrif á 
vitsmunastarfsemi hjá 12% sjúklinga, minnisskerðing kom fram hjá 6% sjúklinga og ringlun hjá 2% 
sjúklinga. Engin af þessum tilvikum voru af stigi 4. 
 
Alvarlegar aukaverkanir sem tengdust áhrifum á vitsmunastarfsemi voru tilkynntar hjá 1 af 193 (<1%) 
AdvSM sjúklingum (allir skammtar), engar alvarlegar aukaverkanir komu fram í AdvSM hópnum sem 
fékk 200 mg upphafsskammt einu sinni á dag. 
 
Alls þurftu 1,6% AdvSM sjúklinga (allir skammtar) að hætta á meðferð með avapritinib til frambúðar 
vegna aukaverkana á vitsmuni, 8% þurftu meðferðarhlé og 9% skammtaminnkun. 
 
Áhrif á vitsmunastarfsemi komu fyrir hjá 20% sjúklinga á aldrinum ≥65 ára sem fengu 200 mg 
upphafsskammt daglega. 
 
Hægfara altækt mastfrumnager 
Í 2. hluta PIONEER rannsóknarinnar komu áhrif á vitsmunastarfsemi fyrir hjá 2,8% sjúklinga með 
ISM sem fengu 25 mg af avapritinibi (sjá kafla 4.4). Öll áhrif á vitsmunastarfsemi voru af stigi 1 eða 
stigi 2. Á heildina litið þurfti enginn sjúklingur sem fékk avapritinib í 2. hluta PIONEER að hætta á 
meðferð með avapritinibi til frambúðar vegna áhrifa á vitsmunastarfsemi. 
 
Bráðaofnæmisviðbrögð 
 
Hægfara altækt mastfrumnager 
Bráðaofnæmi er algeng klínísk birtingarmynd ISM. Í 2. hluta PIONEER rannsóknarinnar fengu 
sjúklingar sem fengu 25 mg af avapritinibi færri bráðaofnæmisköst með tímanum (5% á ~8 vikna 
skimunartímabilinu samanborið við 1% í 2. hluta). 
 
Aldraðir 
 
Óskurðtækt GIST eða með meinvörpum 
Í NAVIGATOR og VOYAGER (N=550), voru 39% sjúklinga 65 ára og eldri, og 9% voru 75 ára og 
eldri. Samanborið við yngri sjúklinga (<65 ára) höfðu fleiri sjúklingar ≥65 ára tilkynnt um 
aukaverkanir sem leiddu til skammtaminnkunar (55% samanborið við 45%), eða þess að meðferð var 
hætt (18% samanborið við 4%). Þær tegundir aukaverkana sem tilkynnt var um voru svipaðar óháð 
aldri. Eldri sjúklingar tilkynntu um fleiri aukaverkanir á stigi 3 eða hærra stigi samanborið við yngri 
sjúklinga (63% samanborið við 50%). 
 
Langt gengið altækt mastfrumnager 
Af þeim sjúklingum sem fengu meðferð með 200 mg í EXPLORER og PATHFINDER (N=126) (sjá 
kafla 5.1), voru 63% á aldrinum 65 ára og eldri og 21% á aldrinum 75 ára og eldri. Í samanburði við 
yngri sjúklinga (<65), tilkynntu fleiri sjúklingar ≥65 ára um aukaverkanir sem leiddu til 
skammtaminnkunar (62% á móti 73%). Svipað hlutfall sjúklinga tilkynnti um aukaverkanir sem leiddu 
til skammtastöðvunar (9% á móti 6%). Allar tegundir aukaverkana voru tilkynntar með svipaðri tíðni 
án tillits til aldurs. Eldri sjúklingar tilkynntu um fleiri aukaverkanir af 3. stigi eða hærra (63,3%) í 
samanburði við yngri sjúklinga (53,2%). 
 
Hægfara altækt mastfrumnager 
Í 2. hluta PIONEER (N=141) (sjá kafla 5.1) voru 9 sjúklingar (6%) 65 ára eða eldri og 1 sjúklingur 
(<1%) var 75 ára eða eldri. Engir sjúklingar eldri en 84 ára voru teknir inn í rannsóknina. Á heildina 
litið sást enginn mikilvægur munur á öryggi milli sjúklinga ≥65 ára og <65 ára. 
 
Tilkynning aukaverkana sem grunur er um að tengist lyfinu 
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Eftir að lyf hefur fengið markaðsleyfi er mikilvægt að tilkynna aukaverkanir sem grunur er um að 
tengist því. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með sambandinu milli ávinnings og áhættu af notkun 
lyfsins. Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um að tengist 
lyfinu samkvæmt fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. 
 
4.9 Ofskömmtun 
 
Einkenni 
 
Takmörkuð reynsla er af tilvikum ofskömmtunar sem hafa verið tilkynnt í klínískum rannsóknum á 
avapritinibi. Hámarksskammtur af avapritinibi í klínískum rannsóknum var 600 mg til inntöku einu 
sinni á dag. Aukaverkanir sem komu fyrir af þessum skammti voru í samræmi við upplýsingar um 
öryggi lyfsins af 300 mg eða 400 mg einu sinni á dag (sjá kafla 4.8). 
 
Meðhöndlun 
 
Ekkert mótefni er þekkt gegn ofskömmtun avapritinibs. Ef grunur er um ofskömmtun skal gera hlé á 
meðferð með avapritinibi og veita stuðningsmeðferð. Vegna mikils dreifingarrúmmáls og verulegrar 
próteinbindingar avapritinibs er ólíklegt að skilun myndi fjarlægja umtalsvert magn af avapritinibi. 
 
 
5. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 
5.1  Lyfhrif 
 
Flokkun eftir verkun: æxlishemjandi lyf, próteinkínasahemill, ATC-flokkur: L01EX18. 
 
Verkunarháttur 
 
Avapritinib kínasahemill af tegund 1 sem hefur sýnt lífefnafræðilega virkni in vitro á PDGFRA 
D842V og KIT D816V stökkbrigðin sem tengjast ónæmi fyrir imatinibi, sunitinibi og regorafenibi, við 
helmingaðan hámarksheftistyrk (IC50) sem er 0,24 nM og 0,27 nM, talið upp í sömu röð, og er öflugri 
gegn klínískt mikilvægu KIT exon 11, KIT exon 11/17 og KIT exon 17 stökkbrigðunum en gegn KIT 
villigerðarensíminu. 
 
Í frumufræðilegum prófunum, hamlaði avapritinib sjálfsfosfórun (autophosphorylation) á KIT 
D816V og PDGFRA D842V með IC50 af 4 nM og 30 nM í þeirri röð. Í frumufræðilegum prófunum, 
hamlaði avapritinib fjölgun í KIT stökkbreyttum frumulínum, þ.m.t. á mastfrumnaæxlisfrumulínu 
músa og á mastfrumnahvítblæðifrumulínu manna. Avapritinib sýndi einnig hamlandi áhrif á vöxt í 
líkani millitegundagræðlings af mastfrumnaæxli í músum með KIT táknröð 17 stökkbreytingu. 
 
Lyfhrif 
 
Möguleiki á að lengja QT-bilið  
Geta avapritinibs til að lengja QT-bilið var metin hjá 27 sjúklingum sem fengu avapritinib í 
300/400 mg skömmtum (1,33-földum 300 mg ráðlögðum skammti fyrir GIST sjúklinga, 12-földum til 
16-földum 25 mg ráðlögðum skammti fyrir ISM sjúklinga) einu sinni á dag í opinni, einarma rannsókn 
hjá sjúklingum með GIST. Áætluð meðalbreyting á QTcF frá upphafsgildi var 6,55 msek. (90% 
öryggisbil [CI]: 1,80 til 11,29) þegar margfeldismeðaltal Cmax við jafnvægi var 899 ng/ml (12,8-falt 
hærra en margfeldismeðaltal Cmax við jafnvægi fyrir avapritinib hjá sjúklingum með ISM sem fengu 
25 mg skammt einu sinni á dag). Engin áhrif sáust á hjartsláttartíðni og leiðni í hjarta (PR, QRS og RR 
bil). 
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Verkun og öryggi 
 
Klínískar rannsóknir á óskurðtækum GIST eða með meinvörpum 
Verkun og öryggi avapritinibs var metin í fjölsetra, einarma, opinni klínískri rannsókn (BLU-285-
1101; NAVIGATOR). Sjúklingar með staðfesta greiningu á GISTog ECOG (Eastern Clinical 
Oncology Group) frammistöðumat (performance status (PS)) frá 0 til 2 (58% og 3% sjúklinga höfðu 
ECOG stig 1 og 2 talið upp í sömu röð) voru teknir inn í rannsóknina. Alls fengu 217 sjúklingar 
annaðhvort 300 mg eða 400 mg upphafsskammt einu sinni á dag. 
 
Verkun var metin á grundvelli heildarsvörunar (overall response rate (ORR)) samkvæmt RECIST 
(Response Evaluation Criteria In Solid Tumours) útgáfu 1.1 aðlagaðri fyrir sjúklinga með GIST 
(óskurðtækt eða með meinvörpum) (mRESIST útgáfa 1.1) og tímalengd svörunar (duration of 
response (DOR)), eins og hún var metin með BICR (Blinded Independent Central Review).  
 
Að auki hafa alls 239 sjúklingar fengið meðferð með avapritinibi, í viðeigandi upphafsskammti, í 
yfirstandandi, opinni, slembiraðaðri 3. stigs rannsókn (BLU-285-1303; VOYAGER) þar sem lifun án 
versnunar er aðalendapunkturinn. Að auki fengu níutíuogsex sjúklingar avapritinib í þessari rannsókn 
eftir sjúkdómsversnun á regorafenib samanburðarmeðferðinni (víxlun). Frá síðasta lokadegi gagna, 
9. mars 2020, var miðgildi tímalengdar meðferðar 8,9 mánuðir hjá þeim sjúklingum í rannsókninni 
sem voru með GIST með D842V stökkbreytingu í PDGFRA viðtaka, sem veitir að nokkru leyti 
bráðabirgðagögn til samanburðar á öryggi. 
 
PDGFRA D842V stökkbreyting 
 
Alls voru 38 sjúklingar með óskurðtæk GIST eða með meinvörp og höfðu PDGFRA D842V 
stökkbreytingu teknir inn í rannsóknina og settir á meðferð með annaðhvort 300 mg eða 400 mg af 
avapritinib upphafsskammti einu sinni á dag. Í NAVIGATOR rannsókninni fengu 71% sjúklinga með 
óskurðtæk GIST eða með meinvörp og höfðu PDGFRA D842V stökkbreytingu, skammtaminnkun 
niður í 200 mg eða100 mg einu sinni á dag meðan á meðferðinni stóð. Miðgildi tímalengdar fram að 
skammtaminnkun var 12 vikur. Sjúklingarnir með GIST þurftu að vera með óskurðtæk æxli eða 
meinvörp og með PDGFRA D842V stökkbreytingu sem greind var með greiningarprófi sem var 
fáanlegt á viðkomandi stað. Eftir 12 mánuði voru 27 sjúklingar enn á avapritinib og fengu 22% þeirra 
300 mg einu sinni á dag, 37% fengu 200 mg einu sinni á dag og 41% fengu 100 mg einu sinni á dag.  
 
Lýðfræðilegir þætti og sjúkdómseiginleikar í upphafi voru miðgildi aldurs sem var 64 ár (á bilinu: 29 
til 90 ár), 66% karlar, 66% hvítir, ECOG frammistöðumat (PS) 0-2 (61% og 5% sjúklinga voru með 
ECOG stig 1 og 2, talið upp í sömu röð), 97% voru með sjúkdóm með meinvörpum, stærsta 
markmeinið var >5 sm hjá 58%, 90% höfðu sögu um fyrri skurðaðgerð, og miðgildi fjölda fyrri 
meðferða með týrósínkínasahemlum var 1 (á bilinu: 0 til 5).  
 
Niðurstöður um verkun úr rannsókn BLU-285-1101 (NAVIGATOR) fyrir sjúklinga með óskurðtæk 
GIST eða með meinvörp og sem voru með PDGFRA D842V stökkbreytingu eru teknar saman í 
töflu 6. Niðurstöðurnar sýna að miðgildi tímalengdar eftirfylgni var 26 mánuðir hjá öllum sjúklingum 
með PDGFRA D842V stökkbreytingar, sem voru á lífi. Miðgildi heildarlifunar hafði ekki verið náð 
með 74% sjúklinga á lífi. Miðgildi lifunar án versnunar var 24 mánuðir. Samkvæmt myndgreiningu 
varð minnkun á æxlum hjá 98% sjúklinga.  
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Tafla 6. Niðurstöður verkunar fyrir PDGFRA D842V-stökkbreytingu hjá sjúklingum 
með GIST (NAVIGATOR rannsókn) 

Verkunarbreyta N = 38 

mRECIST 1,1 ORR1, (%) (95% CI) 

CR 

PR 

95 (82,3; 99,4) 

13 

82 

DOR (mánuðir), miðgildi (CI) 22,1 (14,1; NE) 

Skammstafanir: CI=öryggisbil (confidence interval); CR=fullkomin svörun (complete response); 
DOR=tímalengd svörunar (duration of response); mRECIST 1,1=Response Evaluation Criteria In 
Solid Tumours útg. 1,1 aðlagað fyrir sjúklinga með GIST (óskurðtækt eða með meinvörpum); 
N=fjöldi sjúklinga (number of patients); NE=ekki hægt að meta (not estimable); 
ORR=heildarsvörunartíðni (overall response rate); PR=hlutasvörun (partial response) 
1 Heildarsvörunartíðni (ORR) er skilgreind sem sjúklingar sem náðu fullri svörun (CR) eða 
hlutasvörun (PR) (CR+PR) 
 
Hjá sjúklingum með GIST með PDGFRA D842V-stökkbreytingu sem fengu meðferð með 300 mg eða 
400 mg upphafsskammti einu sinni á dag var heildarsvörunartíðni 95%, samkvæmt miðlægri 
myndgreiningarendurskoðun byggðri á viðmiðum mRECIST útg. 1,1. 
 
Bráðabirgðaniðurstöður úr yfirstandandi 3. stigs rannsókninni BLU-285-1303 (VOYAGER) hjá 
undirhópi 13 sjúklinga með PDGFRA D842V stökkbreytingar, var hlutasvörun tilkynnt hjá 3 af 7 í 
avapritinib hópnum (43% heildarsvörunartíðni) en ekki hjá neinum af þeim 6 sjúklingum sem voru í 
regorafenib hópnum (0% heildarsvörunartíðni). Ekki var hægt að áætla miðgildi lifunar án versnunar 
hjá sjúklingum með PDGFRA D842V stökkbreytingar sem slembiraðað var á avapritinib (95% CI: 
9.7, ekki hægt að áætla) samanborið við 4,5 mánuði hjá sjúklingum sem fengu regorafenib (95% CI: 
1.7, ekki hægt að áætla). 
 
Klínískar rannsóknir á langt gengnu altæku mastfrumnageri 
Verkun og öryggi avapritinibs var metið í fjölsetra, einarma, opinni 2. stigs rannsókn BLU-284-2202 
(PATHFINDER). Sjúklingar þurftu að hafa ECOG PS frá 0 til 3 til að geta tekið þátt. Sjúklingar með 
mikla eða mjög mikla áhættu á AHN svo sem brátt mergfrumuhvítblæði (AML) eða áhættumikið 
mergrangvaxtarheilkenni (MDS) og sjúklingar með Fíladelfíulitningsjákvæð illkynja æxlimeð 
breytingum eins og þeir voru metnir af miðlægri nefnd voru m.a. sjúklingar með greiningu á AdvSm 
sem höfðu fengið að minnsta kosti einn skammt af avapritinibi, höfðu að minnsta kosti 2 
beinmergsgreiningar eftir grunngildi og höfðu verið í rannsókn í að minnsta kosti 24 vikur eða höfðu 
lokið heimsókn í lok rannsóknar. Aðal viðmið fyrir niðurstöðu um virkni var heildarsvörunartíðni 
(ORR) samkvæmt IWG-MRT-ECNM skilyrðum með breytingum eins og miðlæga nefndin mat þau. 
Af 107 sjúklingum sem voru skráðir í rannsóknina höfðu 67 sjúklingar fengið að minnsta kosta eina 
fyrri altæka meðferð og fengu meðferð með 200 mg upphafsskammti til inntöku einu sinni á dag. 
 
Mat á aðalendapunkti fyrir niðurstöðu á virkni var byggt á 47 AdvSM sjúklingum, sem metanlegir 
voru í samræmi við IWG-MRT-ECNM svörunarviðmiðin með breytingum, sem skráðir voru í 
rannsóknina og höfðu fengið að minnsta kosti eina altæka meðferð með 200 mg upphafsskammti af 
avapritinib einu sinni á dag þar sem 78,7% sjúklinga höfðu áður fengið midostraurin, 17,0% kladríbín, 
14,9% interferon alfa, 10,6% hýdróxýkarbamíð og 6,4% azasitidín. Þrjátíu og sjö (79%) af 47 
sjúklingum með AdvSM sem höfðu áður fengið að minnsta kosti eina altæka meðferð með 200 mg 
upphafsskammti af avapritinibi höfðu fengið eina eða fleiri skammtaminnkanir meðan á meðferð stóð 
þar sem miðgildistími fram að skammtaminnkun var 6 vikur. Einkenni rannsóknarþýðis voru: 
miðgildisaldur 69 ára (á bilinu: 31 til 86 ára), 70% karlmenn, 92% hvítir, ECOP PS frá 0-3 (66% og 
34% af sjúklingum voru með ECOG PS af 0-1 og 2-3 talið í þeirri röð), og 89% voru með greinanlega 
KIT D816V stökkbreytingu. Fyrir upphaf avapritinib meðferðar var miðgildi mastfrumnaífara í 
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beinmerg 70% og miðgildi trypsíns í sermi 325 ng/ml, og miðgildi KIT D816V hlutfall stökkbreyttrar 
genasamsætu (mutant allele fraction, MAF) var 26,2%. 
 
Niðurstöður um virkni hjá sjúklingum með AdvSM sem skráðir voru í rannsóknina sem höfðu fengið 
að minnsta kosti eina altæka meðferð með 200 mg upphafskammti af avapritinibi einu sinni á dag, 
með 12 mánaða miðgildistíma eftirfylgni eru teknar saman í töflu 7. 
 
Tafla 7. Niðurstöður um virkni fyrir sjúklinga með langt gengið altækt mastfrumnager 

sem fengu að minnsta kosti eina altæka meðferð í PATHFINDER  

Virknisgildi 

Heild Mastfrumnager 
(ASM) 

Altækt 
mastfrumnager 
ásamt illkynja 

æxlisvexti í 
blóði og 

blóðmyndandi 
vef 

 (SM-AHN) 

Mastfrumu-
hvítblæði 

(MCL) 

ORR1 samkv. IWG-MRT-
ECNM með breytingum, n 
(%) (95% öryggisbil) 
 
Svörun samkvæmt IWG-
MRT-ECNM viðmið með 
breytingum, n (%) 

CR 

CRh 
PR 
CI 

N = 47 
28 (60) 

(44,3; 73,6) 
 
 
 
 
 

1 (2) 
4 (9) 

19 (40) 
4 (9) 

N = 8 
5 (63) 

(24,5; 91,5) 
 
 
 
 
 

0 
2 (25) 
3 (38) 

0 

N = 29 
19 (66) 

(45,7; 82,1) 
 
 
 
 
 

1 (3) 
2 (7) 

13 (45) 
3 (10) 

N = 10 
4 (40) 

(12,2; 73,8) 
 
 
 
 
 

0 
0 

3 (30) 
1 (10) 

DOR2 (mánuðir), miðgildi 
(95% öryggisbil) 

 

N = 28 
NR 

(NE, NE) 

N = 5 
NR 

(NE, NE) 

N = 19 
NR 

(NE, NE) 

N = 4 
NR 

(NE, NE) 

DOR hlutfall við 12 
mánuði, % 

100,0 100,0 100,0 100,0 

DOR hlutfall við 24 
mánuði, % 

85,6 NE 83,3 NE 

Tími að svörun (mánuðir), 
miðgildi (hámark, lágmark) 

N = 28 
1,9 

(0,5; 12,2) 

N = 5 
2,3 

(1,8; 5,5) 

N = 19 
1,9 

(0,5; 5,5) 

N = 4 
3,6 

(1,7; 12.2) 

Tími að CR/CRh (mánuðir), 
miðgildi (hámark, lágmark) 

N = 5 
3,7 

(1,8; 14,8) 

N = 2 
2,8 

(1,8; 3,7) 

N = 3 
5,6 

(1,8; 14,8) 

N = 0 
NE 

Skammstafanir: CI=Klínísk framför; CR=fullkomið sjúkdómshlé (complete remission); CRh=alhliða 
sjúkdómshlé með endurheimt á hluta af heildar blóðkornafjölda í blóði; DOR= tímalengd svörunar; 
NE= ekki hægt að meta (not estimable); NR=ekki náð; ORR= heildarsvörunartíðni (overall response 
rate); PR= sjúkdómshlé að hluta (partial remission) 
1 ORR samkvæmt IWG-MRT-ECNM með breytingum er skilgreint sem sjúklingar sem náðu CR, 
CRh, PR eða CI (CR + CRh + PR+CI) 
2 Metið með Kaplan-Meier greiningu 
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Meðal sjúklinga sem fengu meðferð með avapritinibi með 200 mg upphafsskammt einu sinni á dag 
eftir að minnsta kosti eina fyrri altæka meðferð, höfðu 83,1% sjúklinga ≥50% minnkun á mastfrumum 
í beinmerg og í 58,5% sjúklinga var algjört brotthvarf á mastfrumuþyrpingum úr beinmerg, 88,1% 
sjúklinga höfðu ≥50% minnkun á tryptasa sermi með 49,3% minnkun á tryptasa sermi <20 ng/ml, 
68,7% sjúklinga höfðu ≥50% minnkun í KIT D816V MAF í blóði og 60,0% sjúklinga höfðu ≥35% 
stærra miltisrúmmál en við grunngildi 
 
Í fjölsetra einarma, 1. stigs opinni stuðningsrannsókn BLU-282-2101 (EXPLORER) var heildar 
svörunartíðni samkvæmt IWG-MRT-ECNM viðmiðunum 73% (95% öryggisbil: 39,0; 94,0) fyrir 
11 sjúklinga með langt gengið mastfrumnager sem fengu að minnsta kosti eina fyrri altæka meðferð 
og 200 mg upphafsskammt af avapritinib einu sinni á dag.  
 
Klínískar rannsóknir á hægfara altæku mastfrumnageri 
Verkun og öryggi avapritinibs var metið í rannsókn BLU-285-2203 (PIONEER), slembiraðaðri, 
tvíblindri rannsókn í 3 hlutum með samanburði við lyfleysu sem gerð var hjá fullorðnum sjúklingum 
með ISM með miðlungsmikil eða veruleg einkenni þegar fullnægjandi stjórn hefur ekki náðst með 
bestu stuðningsmeðferð. Í 2. hluta (lykilhluta) var sjúklingum slembiraðað til að fá avapritinib í 
ráðlögðum skammti, 25 mg til inntöku einu sinni á dag, með bestu stuðningsmeðferð (141 sjúklingur) 
samanborið við lyfleysu með bestu stuðningsmeðferð (71 sjúklingur). Slembiraðaði hluti 
rannsóknarinnar samanstóð af 24 vikna tímabili. Þriðji hluti rannsóknar BLU-285-2203 stendur nú 
yfir. 
 
Aðalendapunkturinn í 2. hluta var meðalbreyting frá upphafsgildi að viku 24 á heildareinkennaskori 
(total symptom score, TSS) samkvæmt mælingu með matseyðublaði fyrir ISM einkenni (ISM 
Symptom Assessment Form, ISM-SAF). ISM-SAF er tæki þar sem sjúklingur skráir (patient-reported) 
niðurstöðu og samanstendur af 12 atriða spurningalista sem er sérstaklega hannaður til að meta 
einkenni sjúklinga með ISM. Alvarleikaskor fyrir 11 einkenni ISM (beinverkir, kviðverkir, ógleði, 
blettir, kláði, andlitsroði, þreyta, sundl, heilaþoka, höfuðverkur og niðurgangur; 0=engin; 10=verstu 
sem hægt er að hugsa sér) eru lögð saman til að reikna út TSS (á bilinu 0-110), þar sem hærri skor 
tákna meiri einkennabyrði. Í 12. atriði spurningalistans er lagt mat á fjölda niðurgangstilvika. 
 
Til þess að rannsóknin næði tilgangi sínum þurftu skráðir sjúklingar að hafa heildareinkennaskor 
(TSS) sem var 28 eða hærra við skimun. Sjúklingum þurfti að hafa mistekist að ná fullnægjandi stjórn 
á 1 eða fleiri einkennum sem voru til staðar í upphafi rannsóknar eftir að minnsta kosti 2 meðferðir við 
einkennum, þar með talið en takmarkast ekki við: H1 andhistamín, H2 andhistamín, 
prótónupumpuhemla, levkótríenhemla, natríumkrómólýn, barkstera eða ómalísúmab. 
 
Aðrir lykilaukaendapunktar verkunar þar sem sjúklingur skráir niðurstöðu voru hlutfall sjúklinga sem 
fengu meðferð með avapritinibi sem náðu ≥50% og ≥30% lækkun á TSS frá upphafsgildi til og með 
viku 24 samanborið við lyfleysu. Einnig voru skráðar hlutlægar mælingar á mastfrumubyrði sem 
lykilaukaendapunktar verkunar sem fólu í sér hlutfall sjúklinga með ≥50% lækkun á trypsíni í sermi, 
hlutfalli KIT D816V genasamsætu í útæðablóði og mastfrumum í beinmerg frá upphafsgildi til og með 
viku 24. 
 
Einkenni rannsóknarþýðis voru: miðgildi aldurs 51 ár (á bilinu: 18 til 79 ár), 73% voru konur, 80% 
voru hvítir og 94% voru með KIT D816V stökkbreytingu. Í upphafi rannsóknar var meðaltal TSS 
50,93 (á bilinu: 12,1 til 104,4), miðgildi trypsíns í sermi var 39,20 ng/ml (á bilinu: 3,6 til 501,6 ng/ml), 
miðgildi hlutfalls KIT D816V stökkbreyttrar genasamsætu (mutant allele fraction, MAF) var 0,32% 
samkvæmt stafrænni pólýmerasa keðjuverkun sem byggir á dropum (digital-droplet polymerase chain 
reaction, ddPCR) og miðgildi mastfrumnaíferðar í beinmerg var 7%. 
 
Meirihluti sjúklinga (99,5%) fékk samhliða bestu stuðningsmeðferð í upphafi rannsóknar (miðgildi var 
3 meðferðir). Algengustu meðferðirnar voru H1 andhistamín (98,1%), H2 andhistamín (66%), 
levkótríenhemlar (34,9%) og natríumkrómólýn (32,1%). 
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Meðferð með avapritinibi sýndi tölfræðilega marktæka framför fyrir alla aðal- og lykilaukapunkta 
verkunar samanborið við lyfleysu, eins og tekið er saman í töflu 8. 
 
Tafla 8. Lækkun á ISM-SAF TSS og mælingar á mastfrumubyrði hjá sjúklingum með 

hægfara altækt mastfrumnager í PIONEER í viku 24 
 

Verkunarbreyta 

AYVAKYT (25 mg 
einu sinni á dag) + 

BSC 
N = 141 

Lyfleysa + BSC 
 

N = 71 
Einhliða p-gildi 

ISM-SAF TSS 

Meðalbreyting á TSS  

Breyting frá 
upphafsgildi (95% CI) 

-15,58 
(-18,61; -12,55) 

-9,15 
(-13,12; -5,18) 

0,003 
Munur frá lyfleysu 
(95% CI) 

-6,43* 
(-10,90, -1,96) 

% sjúklinga sem náðu 
≥50% lækkun á TSS 
(95% CI) 

25 
(17,9; 32,8) 

10 
(4,1; 19,3) 

0,005 

% sjúklinga sem náðu 
≥30% lækkun á TSS 
(95% CI) 

45 
(37,0; 54,0) 

30 
(19,3; 41,6) 

0,009 

Mælingar á mastfrumubyrði 

% sjúklinga með ≥50% 
lækkun á trypsíni í sermi 
(95% CI) 

N = 141 
54 

(45,3; 62,3) 

N = 71 
0 

(0,0; 5,1) 
<0,0001 

% sjúklinga með ≥50% 
eða ógreinanlega lækkun 
á hlutfalli KIT D816V 
genasamsætu í útæðablóði 
(95% CI) 

N = 118 
68 

(58,6; 76,1) 

N = 63 
6 

(1,8; 15,5) 
<0,0001 

% sjúklinga með ≥50% 
fækkun á mastfrumum í 
beinmerg eða engar 
þyrpingar (95% CI) 

N = 106 
53 

(42,9; 62,6) 

N = 57 
23 

(12,7; 35,8) 
<0,0001 

Skammstafanir: BSC=besta stuðningsmeðferð (best supportive care), CI=öryggisbil (confidence 
interval), ISM-SAF=matseyðublað fyrir ISM einkenni (indolent systemic mastocytosis symptom 
assessment form), TSS=heildareinkennaskor (total symptom score) 
* Lækkun á TSS er afleiðing af minnkun, að meðaltali, á öllum einstökum einkennum sem mynda 
ISM-SAF.  

Langtímaverkun avapritinibs er metin í opinni PIONEER framhaldsrannsókn hjá sjúklingum sem fá 
25 mg af avapritinibi (3. hluti). Alls hélt 201 sjúklingur áfram úr 2. hluta yfir í 3. hluta PIONEER. 
Sjúklingar sem fengu avapritinib í 2. hluta héldu áfram að skrá framför skv. TSS fram að u.þ.b. 
48 viku meðferðar (3. hluti C7D1) þar sem breyting á TSS frá upphafsgildi var að 
meðaltali -18,05 stig (95% CI -21,55; -14,56). Sjúklingar sem fengu lyfleysu í 2. hluta en fengu 
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avapritinib í 3. hluta skráðu umtalsverða viðbótarlækkun á TSS skori á fyrstu 24 vikum meðferðar 
(3. hluti C7D1) þar sem heildarbreyting á TSS frá upphafsgildi var að meðaltali -19,71 stig (95% 
CI -24,32; -15,11), sem fól í sér 10,78 stiga viðbótarlækkun frá upphafsgildi í 3. hluta, rétt áður en þeir 
héldu áfram og fengu avapritinib. 
 
Aldraðir 
 
Óskurðtækt GIST eða með meinvörpum 
Fjörutíu og tvö prósent sjúklinganna sem fengu 300 mg og 400 mg upphafsskammt af AYVAKYT 
einu sinni á dag í NAVIGATOR voru 65 ára eða eldri. Á heildina litið sást enginn munur á verkun 
samanborið við yngri sjúklinga. Einungis takmarkaðar upplýsingar liggja fyrir um notkun avapritinibs 
hjá sjúklingum 75 ára og eldri (8% (3 af 38)). 
 
Langt gengið altækt mastfrumnager 
Af 47 sjúklingum sem fengu AYVAKYT 200 mg sem upphafsskammt og sem fengu að minnsta kosti 
eina fyrri altæka meðferð í PATHFINDER, voru 64% 65 ára eða eldri á meðan 21% voru 75 ára og 
eldri. Enginn heildarmunur sást á verkun milli sjúklinga ≥65 ára og <65 ára. 
 
Hægfara altækt mastfrumnager  
Af 141 sjúklingi með ISM sem fékk AYVAKYT í 2. hluta (lykilhluta) PIONEER voru 9 sjúklingar 
(6%) 65 ára eða eldri á meðan 1 sjúklingur (<1%) var 75 ára og eldri. Engir sjúklingar eldri en 84 ára 
voru teknir inn í rannsóknina. Á heildina litið sást enginn mikilvægur munur á verkun milli sjúklinga 
≥65 ára og þeirra sem voru <65 ára. 
 
Börn 
 
Lyfjastofnun Evrópu hefur frestað kröfu um að lagðar séu fram niðurstöður úr rannsóknum á 
AYVAKYT hjá einum eða fleiri undirhópum barna við endurteknum/þrálátum föstum æxlum með 
stökkbreytingum í annaðhvort KIT eða PDGFRA (sjá upplýsingar í kafla 4.2 um notkun handa 
börnum). 
 
Lyfjastofnun Evrópu hefur fallið frá kröfu um að lagðar verði fram niðurstöður úr rannsóknum á 
AYVAKYT hjá öllum undirhópum barna með mastfrumnager (sjá upplýsingar í kafla 4.2 um notkun 
handa börnum). 
 
Þetta lyf hefur fengið markaðsleyfi með svokölluðu „skilyrtu samþykki“. Það þýðir að beðið er eftir 
frekari gögnum um lyfið. 
Lyfjastofnun Evrópu metur nýjar upplýsingar um lyfið að minnsta kosti árlega og uppfærir samantekt 
á eiginleikum lyfsins eftir því sem þörf krefur. 
 
5.2 Lyfjahvörf 
 
Eftir gjöf avapritinibs einu sinni á dag var jafnvægi náð eftir 15 daga.  
 
Óskurðtækt GIST með meinvörpum (300 mg einu sinni á dag) 
Eftir stakan skammt og endurtekna skammta af avapritinibi var altæk útsetning fyrir avapratinibi í 
réttu hlutfalli við skammta á skammtabilinu 30 mg til 400 mg einu sinni á dag hjá sjúklingum með 
óskurðtækt GIST eða með meinvörpum. Margfeldismeðaltal (frávikastuðull %) fyrir hámarksþéttni 
(Cmax) við jafnvægi og flatarmál undir þéttniferlinum (AUC0-tau) fyrir 300 mg af avapritinibi einu sinni 
á dag var 813 ng/ml (52%) og 15400 klst.•ng/ml (48%), talið upp í sömu röð. Uppsafnað hlutfall 
margfeldismeðaltala eftir endurtekna skammta var 3,1 til 4,6.  
 
Lang gengið altækt mastfrumnager (200 mg dagskammtur) 
Hámarksþéttni (Cmax) og AUC fyrir avapritinib við jafnvægi jókst hlutfallslega fyrir skammtabil frá 
30 mg til 400 mg einu sinni á dag hjá sjúklingum með AdvSM. Margfeldismeðaltal (frávikastuðull %) 
Cmax við jafnvægi eftir 200 mg af avapritinibi einu sinni á dag var 377 ng/ml, (62%) og 
margfeldismeðaltal (frávikastuðull %) AUC0-24 var 6600 klst.•ng/ml (54%). Hlutfall 
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margfeldismeðaltala uppsöfnunar eftir endurtekna skammta var 2,6 til 5,8.  
 
Hægfara altækt mastfrumnager (25 mg einu sinni á dag) 
Hámarksþéttni (Cmax) og AUC fyrir avapritinib jókst hlutfallslega fyrir skammtabil frá 25 mg til 
100 mg einu sinni á dag hjá sjúklingum með ISM. Margfeldismeðaltal (frávikastuðull %) Cmax við 
jafnvægi eftir 25 mg af avapritinibi einu sinni á dag var 70,2 ng/ml (47,8%) og margfeldismeðaltal 
(frávikastuðull %) AUC0-24 var 1330 klst.•ng/ml (49,5%). Hlutfall margfeldismeðaltala uppsöfnunar 
eftir endurtekna skammta var 3,59. 
 
Frásog 
 
Eftir gjöf 25 mg til 400 mg stakra skammta af avapritinibi til inntöku var miðgildi tímans fram að 
hámarksþéttni (Tmax) á bilinu 2,0 til 4,1 klst. eftir skammt. Nýting hefur ekki verið ákvörðuð. Þýðismat 
(population estimate) á aðgengi avapritinibs til inntöku um munn var metið hjá sjúklingum með GIST 
og AdvSM og var að meðaltali 16% og 47% lægra, talið upp í sömu röð, en hjá sjúklingum með ISM. 
 
Áhrif matar 
Avapritinib Cmax og AUCinf jukust um 59% og 29%, talið upp í sömu röð, hjá heilbrigðum 
þátttakendum sem fengu avapritinib eftir fituríka máltíð (u.þ.b. 909 hitaeiningar, 58 grömm af 
kolvetnum, 56 grömm af fitu og 43 grömm af próteinum) samanborið við Cmax og AUCinf eftir 
næturföstu.  
 
Dreifing 
 
Avapritinib er 98,8% bundið mannaplasmapróteinum in vitro og bindingin er ekki þéttniháð. Blóð-
plasmahlutfallið er 0,95. Þýðismat (population estimate) á miðlægu dreifingarrúmmáli avapritinibs 
(Vc/F) er 971 l miðað við, að miðgildi, 54 kg líkamsþyngdar án fituvefs (lean body weight). 
Einstaklingsbundinn breytileiki á Vc/F er 50,1%. 
 
Umbrot 
 
In vitro rannsóknir sýndu að oxun avapritinibs verður aðallega fyrir tilstilli CYP3A4, CYP3A5 og 
lítillega fyrir tilstilli CYP2C9. Hlutfallslegt framlag CYP2C9 og CYP3A við in vitro umbrot 
avapritinibs var 15,1% og 84,9%, talið upp í sömu röð. Myndun M690 glúkúróníðsins er aðallega 
hvötuð af UGT1A3. 
Eftir stakan um það bil 310 mg skammt af (~100 µCi) [14C] avapritinibi voru oxun, glúkúróníðtenging, 
oxunaramínósvipting og N-alkýlsvipting aðalumbrotsferlarnir hjá heilbrigðum sjálfboðaliðum. Óbreytt 
avapritinib (49%) og umbrotsefnin M690 (hýdroxýglúkúróníð; 35%) og M499 (oxunaramínósvipting; 
14%) voru helstu geislavirku þættirnir í blóði. Eftir að sjúklingar fengu 300 mg af avapritinibi til 
inntöku einu sinni á dag var AUC-gildi við jafnvægi, fyrir aðalhandhverfur M499, BLU111207 og 
BLU111208 um það bil 35% og 42% af AUC-gildi avapritinibs. Við 25 mg skammt einu sinni á dag 
var hlutfall umbrotsefnis og móðurlyfs fyrir BLU111207 10,3% og 17,5% fyrir BLU111208. 
Samanborið við avapritinib (IC50 = 4 nM), eru handhverfurnar BLU111207 (IC50 = 41,8 nM) og 
BLU111208 (IC50 = 12,4 nM) 10,5- og 3,1-falt minna öflugar, talið upp í sömu röð, gegn KIT D816V 
in vitro.  
 
In vitro rannsóknir sýndu að avapritinib er beinn hemill á CYP3A4 og tímaháður hemill á CYP3A4, 
við klínískt mikilvæga þéttni (sjá kafla 4.5). In vitro hamlaði avapritinib ekki CYP1A2, CYP2B6, 
CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19 eða CYP2D6 við klínískt mikilvæga þéttni. 
 
In vitro virkjaði avapritinib CYP3A við klínískt mikilvæga þéttni (sjá kafla 4.5). In vitro, virkjaði 
avapritinib ekki CYP1A2 eða CYP2B6 við klínískt mikilvæga þéttni.  
 
Brotthvarf 
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Eftir staka skammta af AYVAKYT hjá sjúklingum með GIST var helmingunartími útskilnaðar úr 
plasma að meðaltali 32 til 57 klukkustundir, 20 til 39 klukkustundir hjá sjúklingum með AdvSM og 38 
til 45 klukkustundir hjá sjúklingum með ISM. 
 
Þýðismat á meðaltali úthreinsunar (CL/F) avapritinibs er 16,9 l/klst. Hjá sjúklingum með AdvSM 
lækkaði tímaháð CL/F á degi 9 niður í 39,4% samanborið við sjúklinga með GIST og ISM. 
Einstaklingsbundinn breytileiki á CL/F er 44,4%.  
 
Eftir stakan um það bil 310 mg skammt til inntöku af (~100 µCi) [14C]avapritinibi hjá heilbrigðum 
sjálfboðaliðum, komu 70% af geislavirka skammtinum fram í hægðum og 18% skildust út í þvagi. 
Óbreytt avapritinib var 11% og 0,23% af gefnum geislavirkum skammti í hægðum og þvagi, talið upp 
í sömu röð.  
 
Áhrif avapritinibs á flutningsprótein 
 
In vitro er avapritinib ekki hvarfefni P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, 
OATP1B3, MATE1, MATE2-K og BSEP við klínískt mikilvæga þéttni. 
 
Avapritinib er hemill á P-gp, BCRP, MATE1, MATE2-K og BSEP in vitro (sjá kafla 4.5). In vitro 
hamlaði avapritinib ekki OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OAT3, OCT1 eða OCT2 við klínískt 
mikilvæga þéttni. 
 
Virk efni sem minnka magasýru 
 
Engar klínískar rannsóknir hafa verið gerðar á lyfjamilliverkunum. Samkvæmt lyfjahvarfagreiningu 
bæði hjá hópum og NCA (noncompartmental) greiningu voru áhrif lyfja sem minnka magasýru á 
aðgengi avapritinibs ekki klínískt mikilvæg. 
 
Sérstakir sjúklingahópar 
 
Þýðisgreining lyfjahvarfa sýnir að aldur (18-90 ára), líkamsþyngd (40-156 kg), kyn og albúmínþéttni 
hafa engin áhrif á útsetningu fyrir avapritinibi. Samhliða meðferð prótónupumpuhemlis (PPI) á 
aðgengi (F) og líkamsþyngd án fituvefs á miðlægt dreifingarrúmmál (Vc/F) voru skilgreindir sem 
tölfræðilega marktækar skýribreytur með áhrif á útsetningu fyrir avapritinibi. Líkamsþyng án fituvefs 
(30 kg til 80 kg) sýndi hófleg áhrif á Cmax í jafnvægi (+/- 5%), á meðan samhliða notkun af 
prótónupumpuhemli leiddi til ~19% minnkunar á AUC og Cmax. Þessi lágmarks áhrif á útsetningu eru 
ekki klínískt marktæk vegna breytileika í lyfjahvörfum (fráviksstuðull >40%) og eru ekki talin hafa 
áhrif á verkun eða öryggi. Engin marktæk áhrif fundust vegna kynþáttar á lyfjahvarfabreytu 
avapritinibs þótt lítill fjöldi svartra (N=27) og asískra (N=26) þátttakenda takmarki niðurstöður sem 
hægt er að draga um áhrif kynþáttar.  
 
Skert lifrarstarfsemi 
Vegna þess að brotthvarf um lifur er meiriháttar útskilnaðarleið fyrir avapritinib getur skert 
lifrarstarfsemi leitt til aukinnar plasmaþéttni avapritinibs. Samkvæmt lyfjahvarfagreiningu hjá hópum 
var útsetning fyrir avapritinibi svipuð hjá 72 þátttakendum með vægt skerta lifrarstarfsemi 
(heildarbílirúbín innan eðlilegra efri marka (ULN) og AST-gildi >eðlileg efri mörk eða 
heildarbílirúbín >1 til 1,5-föld eðlileg efri mörk og hvaða AST-gildi sem er), 13 þátttakendum með 
miðlungsmikið skerta lifrarstarfsemi (heildarbílirúbín >1,5 til 3,0 -föld eðlileg efri mörk og hvaða 
AST-gildi sem er), og 402 þátttakendum með eðlilega lifrarstarfsemi (heildarbílirúbín og AST innan 
eðlilegra efri marka). Í klínískri rannsókn á áhrifum verulega skertrar lifrarstarfsemi á lyfjahvörf 
avapritinibs eftir gjöf staks 100 mg skammts af avapritinibi til inntöku var óbundið AUC að meðaltali 
61% hærra hjá þátttakendum með verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) samanborið 
við paraða heilbrigða þátttakendur með eðlilega lifrarstarfsemi. Mælt er með minni upphafsskammti 
hjá sjúklingum með verulega skerta lifrarstarfsemi (sjá kafla 4.2). 
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Skert nýrnastarfsemi 
Samkvæmt lyfjahvarfagreiningu hjá hópum var útsetning fyrir avapritinibi svipuð hjá 
136 þátttakendum með vægt skerta nýrnastarfsemi (kreatínínúthreinsun 60-89 ml/mín.), 
52 þátttakendum með miðlungsmikið skerta nýrnastarfsemi (kreatínínúthreinsun 30-59 ml/mín.) og 
298 þátttakendum með eðlilega nýrnastarfsemi (kreatínínúthreinsun ≥90 ml/mín.), sem bendir til þess 
að engar breytingar á skömmtum séu nauðsynlegar hjá sjúklingum með vægt til miðlungsmikið skerta 
nýrnastarfsemi. Lyfjahvörf avapritinibs hjá sjúklingum með verulega skerta nýrnastarfsemi 
(kreatínínúthreinsun 15-29 ml/mín.) eða nýrnasjúkdóm á lokastigi (kreatínínúthreinsun <15 ml/mín.) 
has not been studied.  
 
5.3 Forklínískar upplýsingar 
 
Rannsóknir á eiturverkunum eftir endurtekna skammta 
Blæðing í heila og mænu kom fyrir hjá hundum við skammta sem voru 15 mg/kg/dag eða stærri (u.þ.b. 
9,0-föld, 1,8-föld og 0,8-föld útsetning hjá mönnum samkvæmt AUC við 25 mg, 200 mg og 300 mg 
skammt einu sinni á dag, talið upp í sömu röð) og bjúgur í æðuflækju (choroid plexus) í heila kom 
fyrir hjá hundum við skammta sem voru 7,5 mg/kg/dag eða stærri (u.þ.b. 4,7-föld, 1,0-föld og 0,4-föld 
útsetning hjá mönnum samkvæmt AUC við klíníska skammtinn 25 mg, 200 mg og 300 mg einu sinni á 
dag, talið upp í sömu röð). Hjá rottum komu fram krampar, sem hugsanlega voru afleiðing af hömlun á 
Nav 1,2 við altæka útsetningu sem var ≥96-falt, 12-falt og ≥8-falt hærri en útsetning hjá sjúklingum 
við klíníska skammtinn 25 mg, 200 mg og 300 mg einu sinni á dag. 
 
Í 6 mánaða rannsókn á eiturverkunum eftir endurtekna skammta hjá rottum komu fram blæðingar og 
blöðruhrörnun gulbúa í eggjastokkum og slímmyndun í leggöngum við skammta sem voru 
3 mg/kg/dag eða stærri, með váhrifamörkum sem voru 15-föld, 3-föld og 1,3-föld útsetning hjá 
mönnum samkvæmt AUC við 25 mg, 200 mg og 300 mg, talið upp í sömu röð. Í 9 mánaða rannsókn á 
eiturverkunum eftir endurtekna skammta hjá hundum kom vanmyndun sæðisfrumna (3/4 karldýra) 
fram við stærsta skammtinn sem prófaður var, 5 mg/kg/dag (5,7-föld, 1,2-föld og <1-föld útsetning hjá 
mönnum (AUC) við 25 mg, 200 mg og 300 mg skammt, talið upp í sömu röð). 
 
Eiturverkun á erfðaefni/krabbameinsvaldandi áhrif 
Avapritinib olli ekki stökkbreytingum in vitro á stökkbreytingaprófi (Ames prófi). Það var jákvætt á in 
vitro litningabreytingaprófi í rækt eitilfrumna úr blóði manna en neikvætt fyrir rotturnar í örkjarnaprófi 
á beinmerg og fyrir litningaskaða í comet-lifrarprófi, og hafði því á heildina litið engar eiturverkanir á 
erfðaefni. Tilhneiging avapritinibs til krabbameinsvaldandi áhrifa var metin í 6 mánaða rannsókn á 
erfðabreyttum músum þar sem aukin tíðni minnkaðs frumumagns í týmusberki kom í ljós við 
skammtana 10 og 20 mg/kg/dag. Langtímarannsókn á krabbameinsvaldandi áhrifum avapritinibs 
stendur nú yfir. 
 
Eiturhrif á æxlun og þroskun 
Sérstök rannsókn á sameinaðri karl- og kvenfrjósemi og þroska snemma á fósturvísisstigi var gerð hjá 
rottum með skömmtum sem voru 3, 10, og 30 mg/kg/dag af avapritinibi til inntöku hjá karldýrum og 
3, 10, og 20 mg/kg/dag hjá kvendýrum. Engin bein áhrif komu fram á frjósemi karl- og kvendýra við 
stærstu skammtana sem prófaðir voru í rannsókninni (100,8-föld og 62,6-föld útsetning (AUC) hjá 
mönnum við 25 mg, 20,3-föld og 9,5-föld útsetning (AUC) hjá mönnum við 200 mg og 8,7-föld og 
4,1-föld útsetning hjá mönnum (AUC) við 300 mg). 
 
Dreifing (partition) avapritinibs í sæði var allt að 0,1-föld þéttnin sem finnst í blóðvökva hjá mönnum 
eftir 25 mg. Aukning varð á fangláti fyrir hreiðrun og snemmkominni fósturvisnun með 
váhrifamörkum sem voru 15-föld, 3-föld og 1,3-föld útsetning hjá mönnum (AUC) við klínísku 
skammtana 25 mg, 200 mg og 300 mg, talið upp í sömu röð. Minnkun á sæðisframleiðslu og 
hlutfallslegri þyngd eistna kom fram hjá karlkynsrottum sem fengu avapritinib í útsetningu sem 
samsvaraði 7-faldri og 30-faldri, 1-faldri og 5-faldri og 0,6-faldri og 3-faldri útsetningu við 25 mg, 
200 mg og 300 mg skammta hjá mönnum, talið upp í sömu röð. 
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Í rannsókn á eiturverkunum á þroska fósturvísa/fóstra hjá rottum hafði avapritinib eiturverkanir á 
fósturvísa og vansköpunarvaldandi áhrif (minnkaða fósturþyngd og lífvænleika, og aukningu á 
vansköpun innyfla og beinagrindar). Gjöf avapritinibs til inntöku á tímabili líffæramyndunar hafði 
vansköpunarvaldandi áhrif og eiturverkanir á fósturvísa hjá rottum við útsetningu sem var um það bil 
31,4-föld, 6,3-föld og 2,7-föld útsetning hjá mönnum (AUC) við 25 mg, 200 mg og 300 mg skammta, 
talið upp í sömu röð. 
 
Rannsóknir á ljóseitrunaráhrifum 
In vitro rannsókn á ljóseitrun í 3T3 trefjakímfrumum úr músum og rannsókn á ljóseitrun hjá lituðum 
rottum sýndi að avapritinib getur mögulega valdið ljóseitrun, en þá lítils háttar.  
 
 
6. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 
6.1 Hjálparefni 
 
Töflukjarni 
Örkristallaður sellulósi  
Kópóvidon 
Natríum kroskarmellósi 
Magnesíumsterat  
 
Filmuhúð 
Talkúm 
Makrógól 3350 
Pólývinýlalkóhól 
Títantvíoxíð (E171) 
 
Prentblek (aðeins fyrir 100 mg, 200 mg og 300 mg filmuhúðaðar töflur) 
Gljálakkshúð 45% (20% estruð) í etanóli 
Skærblátt FCF (E133) 
Títantvíoxíð (E171) 
Svart járnoxíð (E172) 
Própýlenglýkól 
 
6.2 Ósamrýmanleiki 
 
Á ekki við. 
 
6.3 Geymsluþol 
 
4 ár  
 
6.4 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 
 
Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður lyfsins.  
 
6.5 Gerð íláts og innihald  
 
Háþéttnipólýetýlen (HDPE) glas með barnaöryggisloki (pólýprópýlene) sem einnig er 
álþynnuhitainnsiglað (hitaörvunarfilma með álþynnu) og inniheldur þurrkhylki. 
 
Hver askja inniheldur eitt glas með 30 filmuhúðuðum töflum.  
 
6.6 Sérstakar varúðarráðstafanir við förgun 
 
Farga skal öllum lyfjaleifum og/eða úrgangi í samræmi við gildandi reglur. 
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7. MARKAÐSLEYFISHAFI 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
8. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
AYVAKYT 25 mg filmuhúðaðar töflur 
EU/1/20/1473/004 
 
AYVAKYT 50 mg filmuhúðaðar töflur 
EU/1/20/1473/005 
 
AYVAKYT 100 mg filmuhúðaðar töflur 
EU/1/20/1473/001 
 
AYVAKYT 200 mg filmuhúðaðar töflur 
EU/1/20/1473/002 
 
AYVAKYT 300 mg filmuhúðaðar töflur 
EU/1/20/1473/003 
 
 
9. DAGSETNING FYRSTU ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS / ENDURNÝJUNAR 

MARKAÐSLEYFIS 
 
Dagsetning fyrstu útgáfu markaðsleyfis: 24. september 2020 
 
Nýjasta dagsetning endurnýjunar markaðsleyfis: 24. júlí 2023 
 
 
10. DAGSETNING ENDURSKOÐUNAR TEXTANS 
 
Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu http://www.ema.europa.eu.  



 

31 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

VIÐAUKI II 
 

A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR 
LOKASAMÞYKKT 

 
B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, 

AFGREIÐSLU OG NOTKUN 
 

C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS 
 

D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI 
OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS 

 
E. SÉRSTÖK SKYLDA TIL AÐ LJÚKA AÐGERÐUM EFTIR 

ÚTGÁFU SKILYRTS MARKAÐSLEYFIS 



 

32 

A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT 
 
Heiti og heimilisfang framleiðenda sem eru ábyrgir fyrir lokasamþykkt 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN  
 
Ávísun lyfsins er háð sérstökum takmörkunum (sjá viðauka I: Samantekt á eiginleikum lyfs, 
kafla 4.2). 
 
 
C.  AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS 
 
• Samantektir um öryggi lyfsins (PSUR) 
 
Skilyrði um hvernig leggja skal fram samantektir um öryggi lyfsins koma fram í grein 9 í 
reglugerð (EB) nr. 507/2006 og í samræmi við það skal markaðsleyfishafi leggja fram 
samantektir um öryggi lyfsins á 6 mánaða fresti. 
 
Skilyrði um hvernig leggja skal fram samantektir um öryggi lyfsins koma fram í lista yfir 
viðmiðunardagsetningar Evrópusambandsins (EURD lista) sem gerð er krafa um í grein 107c(7) 
í tilskipun 2001/83/EB og öllum síðari uppfærslum sem birtar eru í evrópsku lyfjavefgáttinni. 
 
Markaðsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um öryggi lyfsins innan 6 mánaða frá útgáfu 
markaðsleyfis. 
 
 
D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ 

NOTKUN LYFSINS 
 
• Áætlun um áhættustjórnun 

 
Markaðsleyfishafi skal sinna lyfjagátaraðgerðum sem krafist er, sem og öðrum ráðstöfunum 
eins og fram kemur í áætlun um áhættustjórnun í kafla 1.8.2 í markaðsleyfinu og öllum 
uppfærslum á áætlun um áhættustjórnun sem ákveðnar verða. 
 
Leggja skal fram uppfærða áætlun um áhættustjórnun: 

• Að beiðni Lyfjastofnunar Evrópu. 
• Þegar áhættustjórnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef það gerist í kjölfar þess að nýjar 

upplýsingar berast sem geta leitt til mikilvægra breytinga á hlutfalli ávinnings/áhættu eða vegna 
þess að mikilvægur áfangi (tengdur lyfjagát eða lágmörkun áhættu) næst. 

 
 
E. SÉRSTÖK SKYLDA TIL AÐ LJÚKA AÐGERÐUM EFTIR ÚTGÁFU SKILYRTS 

MARKAÐSLEYFIS 
 
Þetta lyf hefur fengið markaðsleyfi með skilyrtu samþykki og í samræmi við grein 14-a í reglugerð 
(EB) nr. 726/2004 skal markaðsleyfishafi ljúka eftirfarandi innan tilgreindra tímamarka: 
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Lýsing Tímamörk 
Til þess að staðfesta enn frekar öryggi og verkun avapritinibs til meðferðar fyrir 
fullorðna sjúklinga með óskurðtækt GIST eða með meinvörpum, sem hafa 
PDGFRA D842V stökkbreytinguna, skal markaðsleyfishafinn leggja fram 
niðurstöður áhorfsrannsóknar á öryggi og verkun hjá sjúklingum með óskurðtækt 
GIST eða með meinvörpum, sem hafa PDGFRA D842V stökkbreytinguna. 

Fyrsti 
ársfjórðungur 
2027 
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ÁLETRANIR OG FYLGISEÐILL 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM  
 
ASKJA 25 MG FILMUHÚÐAÐAR TÖFLUR 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 25 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib  
 
 
2. VIRK(T) EFNI 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 25 mg af avapritinibi. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
 
4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Filmuhúðaðar töflur 
30 filmuhúðaðar töflur 
 
 
5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
Til inntöku. 
Ekki gleypa þurrkhylkið sem er í glasinu. 
 
 
6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 
 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 
7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 
8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 
9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
 
10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
12. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
EU/1/20/1473/004 
 
 
13. LOTUNÚMER 
 
Lot  
 
 
14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 
15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 
16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
AYVAKYT 25 mg 
 
 
17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
Á pakkningunni er tvívítt strikamerki með einkvæmu auðkenni. 
 
 
18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
 
PC  
SN  
NN  
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM  
 
MERKIMIÐI Á GLASI – 25 MG FILMUHÚÐAÐAR TÖFLUR 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 25 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib  
 
 
2. VIRK(T) EFNI 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 25 mg af avapritinibi. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
 
4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Filmuhúðaðar töflur 
30 filmuhúðaðar töflur 
 
 
5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
Til inntöku. 
Ekki gleypa þurrkefnishylkið sem er í glasinu. 
 
 
6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 
 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 
7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 
8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 
9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
 
10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
12. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
EU/1/20/1473/004 
 
 
13. LOTUNÚMER 
 
Lot  
 
 
14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 
15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 
16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
 
17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
 
18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM  
 
ASKJA 50 MG FILMUHÚÐAÐAR TÖFLUR 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 50 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib  
 
 
2. VIRK(T) EFNI 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 50 mg af avapritinibi. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
 
4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Filmuhúðaðar töflur 
30 filmuhúðaðar töflur 
 
 
5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
Til inntöku. 
Ekki gleypa þurrkhylkið sem er í glasinu. 
 
 
6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 
 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 
7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 
8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 
9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
 
10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
12. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
EU/1/20/1473/005 
 
13. LOTUNÚMER 
 
Lot  
 
 
14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 
15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 
16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
AYVAKYT 50 mg 
 
 
17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
Á pakkningunni er tvívítt strikamerki með einkvæmu auðkenni. 
 
 
18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
 
PC  
SN  
NN  
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM  
 
MERKIMIÐI Á GLASI – 50 MG FILMUHÚÐAÐAR TÖFLUR 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 50 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib  
 
 
2. VIRK(T) EFNI 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 50 mg af avapritinibi. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
 
4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Filmuhúðaðar töflur 
30 filmuhúðaðar töflur 
 
 
5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
Til inntöku. 
Ekki gleypa þurrkefnishylkið sem er í glasinu. 
 
 
6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 
 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 
7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 
8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 
9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
 
10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
12. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
EU/1/20/1473/005 
 
 
13. LOTUNÚMER 
 
Lot  
 
 
14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 
15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 
16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
 
17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
 
18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM  
 
ASKJA 100 MG FILMUHÚÐAÐAR TÖFLUR 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 100 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib  
 
 
2. VIRK(T) EFNI 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 100 mg af avapritinibi. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
 
4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Filmuhúðaðar töflur 
30 filmuhúðaðar töflur 
 
 
5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
Til inntöku. 
Ekki gleypa þurrkhylkið sem er í glasinu. 
 
 
6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 
 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 
7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 
8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 
9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
 
10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
12. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
EU/1/20/1473/001 
 
 
13. LOTUNÚMER 
 
Lot  
 
 
14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 
15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 
16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
AYVAKYT 100 mg 
 
 
17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
Á pakkningunni er tvívítt strikamerki með einkvæmu auðkenni. 
 
 
18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
 
PC  
SN  
NN  
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM  
 
MERKIMIÐI Á GLASI - 100 MG FILMUHÚÐAÐAR TÖFLUR 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 100 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib  
 
 
2. VIRK(T) EFNI 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 100 mg af avapritinibi. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
 
4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Filmuhúðaðar töflur 
30 filmuhúðaðar töflur 
 
 
5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
Til inntöku. 
Ekki gleypa þurrkefnishylkið sem er í glasinu. 
 
 
6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 
 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 
7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 
8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 
9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
 
10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
12. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
EU/1/20/1473/001 
 
 
13. LOTUNÚMER 
 
Lot  
 
 
14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 
15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 
16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
 
17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
 
18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM  
 
ASKJA 200 MG FILMUHÚÐAÐAR TÖFLUR 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 200 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib  
 
 
2. VIRK(T) EFNI 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 200 mg af avapritinibi. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
 
4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Filmuhúðaðar töflur 
30 filmuhúðaðar töflur 
 
 
5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
Til inntöku. 
Ekki gleypa þurrkhylkið sem er í glasinu. 
 
 
6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 
 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 
7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 
8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 
9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
 
10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
12. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
EU/1/20/1473/002 
 
 
13. LOTUNÚMER 
 
Lot  
 
 
14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 
15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 
16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
AYVAKYT 200 mg 
 
 
17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
Á pakkningunni er tvívítt strikamerki með einkvæmu auðkenni. 
 
 
18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
 
PC 
SN  
NN 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM  
 
MERKIMIÐI Á GLASI - 200 MG FILMUHÚÐAÐAR TÖFLUR 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 200 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib  
 
 
2. VIRK(T) EFNI 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 200 mg af avapritinibi. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
 
4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Filmuhúðaðar töflur 
30 filmuhúðaðar töflur 
 
 
5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
Til inntöku. 
Ekki gleypa þurrkhylkið sem er í glasinu. 
 
 
6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 
 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 
7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 
8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 
9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
 
10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
12. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
EU/1/20/1473/002 
 
 
13. LOTUNÚMER 
 
Lot  
 
 
14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 
15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 
16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
 
17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
 
18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM  
 
ASKJA 300 MG FILMUHÚÐAÐAR TÖFLUR 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 300 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib  
 
 
2. VIRK(T) EFNI 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 300 mg af avapritinibi. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
 
4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Filmuhúðaðar töflur 
30 filmuhúðaðar töflur 
 
 
5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
Til inntöku. 
Ekki gleypa þurrkhylkið sem er í glasinu. 
 
 
6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 
 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 
7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 
8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 
9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
 
10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
12. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
EU/1/20/1473/003 
 
 
13. LOTUNÚMER 
 
Lot  
 
 
14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 
15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 
16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
AYVAKYT 300 mg 
 
 
17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
Á pakkningunni er tvívítt strikamerki með einkvæmu auðkenni. 
 
 
18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
 
PC 
SN 
NN 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM  
 
MERKIMIÐI Á GLASI - 300 MG FILMUHÚÐAÐAR TÖFLUR 
 
 
1. HEITI LYFS 
 
AYVAKYT 300 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib  
 
 
2. VIRK(T) EFNI 
 
Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 300 mg af avapritinibi. 
 
 
3. HJÁLPAREFNI 
 
 
4. LYFJAFORM OG INNIHALD 
 
Filmuhúðaðar töflur 
30 filmuhúðaðar töflur 
 
 
5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 
 
Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
Til inntöku. 
Ekki gleypa þurrkhylkið sem er í glasinu. 
 
 
6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 
 
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
 
7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 
 
 
8. FYRNINGARDAGSETNING 
 
EXP 
 
 
9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
 
 
10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 
 
 



 

55 

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 
 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
 
12. MARKAÐSLEYFISNÚMER  
 
EU/1/20/1473/003 
 
 
13. LOTUNÚMER 
 
Lot  
 
 
14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 
 
 
15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 
 
 
16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 
 
 
17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 
 
 
18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
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B. FYLGISEÐILL 
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Fylgiseðill: Upplýsingar fyrir sjúkling 
 

AYVAKYT 25 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib 

 
Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og 

örugglega til skila. Allir geta hjálpað til við þetta með því að tilkynna aukaverkanir sem koma fram. 
Aftast í kafla 4 eru upplýsingar um hvernig tilkynna á aukaverkanir. 
 
Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru mikilvægar 
upplýsingar. 
- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar. 
- Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum. 
- Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur valdið 

þeim skaða, jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða.  
- Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir 

sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4. 
 
Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar: 
 
1. Upplýsingar um AYVAKYT og við hverju það er notað  
2. Áður en byrjað er að nota AYVAKYT 
3. Hvernig nota á AYVAKYT 
4. Hugsanlegar aukaverkanir  
5. Hvernig geyma á AYVAKYT 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
 
1. Upplýsingar um AYVAKYT og við hverju það er notað 
 
Upplýsingar um AYVAKYT 
AYVAKYT er lyf sem inniheldur virka efnið avapritinib.  
 
Við hverju er AYVAKYT notað 
AYVAKYT er notað hjá fullorðnum til að meðhöndla ágengt altækt mastfrumnager (ASM), altækt 
mastfrumnager í sambandi við illkynja æxlisvöxt í blóði og blóðmyndandi vef (SM-AHN), eða 
mastfrumnahvítblæði (MCL), eftir að minnsta kosti eina altæka meðferð. Þessir sjúkdómar verða 
þegar líkaminn framleiðir of margar mastfrumur, tegund af hvítum blóðfrumum. Sjúkdómseinkenni 
koma fram þegar of margar mastfrumur dreifa sér inn í hin ýmsu líffæri í líkamanum, t.d. í lifur, 
beinmerg eða milta. Mastfrumur gefa einnig frá sér efni eins og histamíni sem veldur ýmsum 
almennum einkennum sem þú getur fundið fyrir sem og skaða fyrir viðeigandi líffæri. 
ASM, SM-AHN og MCL eru saman kölluð langt gengið altækt mastfrumnager (AdvSM). 

 
AYVAKYT er einnig notað til meðferðar hjá fullorðnum með hægfara altækt mastfrumnager (ISM) 
með miðlungsmikil eða veruleg einkenni þegar fullnægjandi stjórn hefur ekki náðst með meðferð við 
einkennum. Þessi sjúkdómur verður þegar líkaminn hefur margar óeðlilegar mastfrumur. Mastfrumur 
eru hvítar blóðfrumur sem bera ábyrgð á ofnæmisviðbrögðum. Þessar frumur geta verið í hvaða vef 
sem er í líkamanum en finnast oft í húð, þörmum og beinmerg. Þessar óeðlilegu mastfrumur geta 
valdið einkennum eins og alvarlegum ofnæmisviðbrögðum, niðurgangi, útbrotum og erfiðleikum við 
að hugsa. 
 
Hvernig AYVAKYT virkar 
AYVAKYT stöðvar virkni ákveðins flokks af próteinum í líkamanum sem nefnast kínasar. 
Mastfrumur í sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager og hægfara altækt mastfrumnager 
hafa yfirleitt breytingar (stökkbreytingar) á erfðavísunum sem eiga þátt í því að ákveðnir kínasar 
tengjast vexti og dreifingu þessara frumna.  
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Ef þú hefur einhverjar spurningar um verkun AYVAKYT eða hvers vegna lyfinu hefur verið ávísað 
fyrir þig, skaltu leita upplýsinga hjá lækninum. 
 
 
2. Áður en byrjað er að nota AYVAKYT 
 
Ekki má nota AYVAKYT: 
- ef um er að ræða ofnæmi fyrir avapritinibi eða einhverju öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp í 

kafla 6).  
 
Varnaðarorð og varúðarreglur: 
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en AYVAKYT er notað. 
- ef þú hefur fengið slagæðargúlp (útbungun og veikingu í æðavegg) eða blæðingu í heila á 

síðastliðnu ári. 
- ef þú ert með lítinn fjölda blóðflagna. 
- ef þú tekur lyf sem þynnir blóðið til að koma í veg fyrir blóðtappa, eins og warfarín eða 

fenprokumon. 
 
Gætið sérstakrar varúðar með þetta lyf: 
- Þú gætir fengið einkenni eins og slæman höfuðverk, sjóntruflanir, mikla syfju eða verulegt 

máttleysi í annarri hlið líkamans (einkenni um blæðingu í heila). Hafðu samband við 
lækninn án tafar ef það gerist og hættu á meðferðinni tímabundið. Fyrir sjúklinga með langt 
gengið altækt mastfrumnager mun læknirinn meta fjölda blóðflagna áður en meðferð er hafin 
og fylgjast með þeim eins og þörf er á meðan á meðferð með avapritinib stendur. 

- Meðferð með þessu lyfi getur leitt til aukinnar hættu á blæðingum hjá sjúklingum með langt 
gengið altækt mastfrumnager. Avapritinib getur valdið blæðingu í meltingarveginum, svo sem 
maganum, endaþarminum eða þörmunum. Læknirinn gæti ákveðið að taka blóðprufur áður en 
þú byrjar að nota avapritinib. Leitaðu samstundis til læknis ef þú færð eftirfarandi einkenni: 
blóð í hægðum eða svartar hægðir, magaverki eða þú hóstar upp/kastar upp blóði. 

- Þú gætir einnig fundið fyrir minnisleysi, breytingum á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif 
á vitsmunastarfsemi). Avapritinib getur stundum breytt því hvernig þú hugsar og hvernig þú 
manst upplýsingar. Hafðu samband við lækninn ef þú færð þessi einkenni eða ef 
fjölskyldumeðlimur, umönnunaraðili eða einhver sem þekkir þig tekur eftir gleymsku eða 
ringlun hjá þér. 

- Láttu lækninn vita strax ef þú þyngist mjög hratt, verður þrútin/nn í andliti eða á útlimum, 
átt erfitt með að anda eða finnur fyrir mæði meðan á meðferð með þessu lyfi stendur. 
Lyfið getur valdið því að líkaminn heldur í sér vatni (veruleg vökvasöfnun getur komið fyrir hjá 
sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager).  

- Avapritinib getur valdið hjartsláttartruflunum. Læknirinn gæti gert rannsóknir til að meta 
þessi vandamál meðan á meðferð með avapritinib stendur. Láttu lækninn vita ef þig sundlar, þú 
færð yfirliðstilfinningu eða finnur fyrir óeðlilegum hjartslætti á meðan þú ert að taka lyfið.  

- Þú gætir fengið veruleg maga- og þarmavandamál (niðurgang, ógleði og uppköst) ef þú ert 
með langt gengið altækt mastfrumnager. Leitaðu strax til læknis ef þú færð þessi einkenni. 

- Þú gætir orðið viðkvæmari fyrir sólinni á meðan þú ert að taka lyfið. Mikilvægt er að klæðast 
fatnaði til varnar sólarljósi og nota sólaráburð með háum sólarvarnarstuðli (SPF). 

 
Læknirinn mun óska eftir reglulegum blóðprufum á meðan þú ert að taka avapritinib og vigta þig 
reglulega ef þú ert með langt gengið altækt mastfrumnager. 
 
Sjá nánari upplýsingar í kafla 4. 
 
Börn og unglingar  
AYVAKYT hefur ekki verið rannsakað hjá börnum og unglingum yngri en 18 ára. Ekki má gefa lyfið 
börnum og unglingum yngri en 18 ára. 
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Notkun annarra lyfja samhliða AYVAKYT 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um öll önnur lyf sem eru notuð, hafa nýlega verið notuð eða kynnu 
að verða notuð. AYVAKYT getur haft áhrif á verkun annarra lyfja og ákveðin önnur lyf geta haft áhrif 
á verkun þess.  
 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita áður en AYVAKYT er tekið ef einhver eftirfarandi lyfja eru 
notuð: 
 
Eftirfarandi lyf geta aukið verkun avapritinib og gætu aukið aukaverkanir þess: 
- Boceprevír – notað til meðferðar við lifrarbólgu C 
- Kobisistat, indinavír, lopinavír, nelfinavír, ritonavír, sakinavír – notuð til meðferðar við HIV-

sýkingum/alnæmi 
-  Klaritrómýsin, erýtrómýsín, telitrómýsin – notuð til meðferðar við bakteríusýkingum 
-  Ítrakónazól, ketókónazól, posakónazól, vorikónazól – notuð til meðferðar við alvarlegum 

sveppasýkingum 
-  Conivaptan – notað til meðferðar við lágum gildum natríms í blóði (blóðnatríumlækkun) 
 
Eftirfarandi lyf geta dregið úr verkun avapritinib: 
-  Rifampisín – notað til meðferðar við berklum og ýmsum öðrum bakteríusýkingum  
-  Karbamazepín, fenýtóín, fosfenýtóín, prímidón, fenóbarbital – notað til meðferðar við 

flogaveiki  
-  Jóhannesarjurt (Hypericum perforatum) – jurtalyf sem er notað til meðferðar við þunglyndi 
-  Bosentan – notað til meðferðar við háum blóðþrýstingi 
-  Efavírenz og etravírín – notuð til meðferðar við HIV-sýkingum/alnæmi 
-  Modafíníl – notað til meðferðar við svefntruflunum 
-  Dabrafeníb – notað til meðferðar við ákveðnum tegundum krabbameins 
-  Nafsillín – notað til meðferðar við ákveðnum bakteríusýkingum 
-  Dexamethasone – notað til að draga úr bólgu 
  
Lyfið getur haft áhrif á það hversu vel eftirfarandi lyf verka eða aukið aukaverkanir þeirra: 
-  Alfentaníl – notað til að hafa stjórn á verkjum í skurðaðgerðum og öðrum læknisaðgerðum 
-  Atazanavír – notað til meðferðar við HIV-sýkingum/alnæmi 
-  Mídazólam – notað til svæfinga, róunar og til að draga úr kvíða 
-  Simvastatín – notað til meðferðar við háu kólesteróli 
-  Sírólímus, takrólímus – notuð til að koma í veg fyrir höfnun ígræddra líffæra 
 
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en lyf eru notuð. 
 
Notkun AYVAKYT með mat eða drykk 
Ekki má drekka greipaldinsafa eða borða greipaldin meðan á meðferð með AYVAKYT stendur. 
 
Meðganga, brjóstagjöf og frjósemi 
Við meðgöngu, brjóstagjöf, grun um þungun eða ef þungun er fyrirhuguð skal leita ráða hjá lækninum 
eða lyfjafræðingi áður en lyfið er notað.  
 
Meðganga 
Ekki er mælt með notkun lyfsins á meðgöngu nema brýna nauðsyn beri til. Forðastu að verða þunguð 
á meðan þú ert á meðferð með lyfinu vegna þess að það getur skaðað ófætt barn þitt. Læknirinn ræðir 
við þig um mögulega áhættu af því að taka AYVAKYT á meðgöngu. 
 
Læknirinn mun ef til vill athuga hvort þú sért þunguð áður en þú byrjar á meðferð með þessu lyfi. 
 
Konur sem geta orðið þungaðar verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í að 
minnsta kosti 6 vikur eftir að meðferð lýkur. Karlmenn sem eru með konum sem geta orðið þungaðar 
verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í að minnsta kosti 2 vikur eftir að 



 

60 

meðferð lýkur. Ræddu við lækninn um getnaðarvarnir sem gætu hentað þér á meðan þú ert á meðferð 
með lyfinu. 
 
Brjóstagjöf 
Láttu lækninn vita ef þú ert með barn á brjósti eða ætlar að hafa barn á brjósti. Ekki er þekkt hvort 
AYVAKYT skilst út í brjóstamjólk. Ekki má hafa barn á brjósti meðan á meðferð stendur og í að 
minnsta kosti 2 vikur eftir síðasta skammt. Ræddu við lækninn um það hvernig best er að næra barnið 
meðan á þessum tíma stendur.  
 
Frjósemi 
AYVAKYT getur valdið frjósemisvandamálum hjá körlum og konum. Ræddu við lækninn ef þetta 
veldur þér áhyggjum. 
 
Akstur og notkun véla 
AYVAKYT getur valdið einkennum sem hafa áhrif á hæfni þína til að einbeita þér og bregðast við (sjá 
kafla 4). Þess vegna getur AYVAKYT haft áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla. Gættu sérstakrar 
varúðar þegar þú ekur bíl eða notar vélar ef þú finnur fyrir þessum aukaverkunum. 
 
AYVAKYT inniheldur natríum 
Lyfið inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverri töflu, þ.e.a.s. er sem næst natríumlaust. 
 
 
3. Hvernig nota á AYVAKYT 
 
Notið lyfið alltaf eins og læknirinn eða lyfjafræðingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljóst hvernig nota á 
lyfið skal leita upplýsinga hjá lækninum eða lyfjafræðingi.  
 
Hvaða styrkleika af AYVAKYT á að nota 
Ráðlagður skammtur af AYVAKYT fer eftir sjúkdómi þínum – sjá að neðan. 
AYVAKYT töflur eru fáanlegar í mismunandi styrkleikum. Styrkleikarnir eru 25 mg, 50 mg, 100 mg, 
200 mg og 300 mg. Læknirinn þinn mun ráðleggja þér varðandi styrkleika og fjölda taflna sem þú átt 
að taka: 
 
Meðferð við langt gengnu altæku mastfrumnageri 
Ráðlagður skammtur er 200 mg til inntöku einu sinni á dag. 
 
Meðferð við hægfara altæku mastfrumnageri 
Ráðlagður skammtur er 25 mg til inntöku einu sinni á dag. 
 
Ef þú ert með lifrarvandamál gæti læknirinn byrjað meðferðina með minni skammti af AYVAKYT. 
 
Ef þú færð aukaverkanir gæti læknirinn breytt skammtinum, hætt meðferðinni tímabundið eða til 
frambúðar. Ekki breyta skammtinum eða hætta að taka AYVAKYT nema læknirinn segi þér að gera 
það. 
 
Gleyptu AYVAKYT töfluna/töflurnar heilar með glasi af vatni, á fastandi maga. Ekki borða í að 
minnsta kosti 2 klukkustundir áður en þú tekur AYVAKYT og í að minnsta kosti 1 klukkustund eftir 
að þú tekur lyfið.  
 
Ef þú kastar upp eftir að þú tekur skammt af AYVAKYT, áttu ekki að taka aukaskammt. Taktu næsta 
skammt samkvæmt áætlun. 
 
Ef tekinn er stærri skammtur en mælt er fyrir um 
Ef þú hefur tekið of margar töflur í ógáti skaltu ræða við lækninn án tafar. Þú gætir þurft læknishjálp. 
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Ef gleymist að taka AYVAKYT 
Ef þú gleymir skammti af AYVAKYT áttu að taka hann strax og þú manst eftir því nema þú eigir að 
taka næsta skammt samkvæmt áætlun innan 8 klukkustunda. Taktu næsta skammt á þínum venjulega 
tíma.  
Ekki á að tvöfalda skammt innan 8 klukkustunda til að bæta upp skammt sem gleymst hefur að taka. 
 
 
4. Hugsanlegar aukaverkanir 
 
Eins og við á um öll lyf getur þetta lyf valdið aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum. 
 
Alvarlegar aukaverkanir hjá sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager 
Sumar aukaverkanir geta verið alvarlegar. Láttu lækninn vita tafarlaust ef þú finnur fyrir 
einhverju af eftirtöldu (sjá einnig kafla 2): 
- slæman höfuðverk, sjóntruflanir, mikla syfju eða verulegt máttleysi á annarri hlið líkamans 

(einkenni um blæðingu í heilanum) 
- minnisleysi, breytingum á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
 
Aðrar aukaverkanir hjá sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager geta meðal annars 
verið: 
Mjög algengar (geta komið fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):  
- breytt bragð 
- minnisleysi, breytingar á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
- niðurgangur 
- ógleði, að kúgast, uppköst 
- breyting á háralit 
- þroti (t.d. fætur, ökklar, andlit, augu, liðamót) 
- þreyta 
- blóðprufur sýna lágt gildi blóðflagna, oft í tengslum við að blæðingar eða marblettir komi 

auðveldlega 
- blóðprufur sýna fækkun rauðra blóðkorna (blóðleysi) og hvítra blóðkorna  
 
Algengar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum): 
- höfuðverkur 
- sundl 
- minnkuð skynjun, dofi, náladofi, eða aukin næmni fyrir verk í handleggjum og fótleggjum 
- blæðing í heilanum 
- aukin táramyndun 
- blóðnasir 
- mæði 
- brjóstsviði 
- aukinn vökvi í kviðarholi 
- þurrkur sem hefur áhrif á augu, varir, munn og húð 
- hægðatregða, vindgangur 
- kviðverkir (magaverkur) 
- blæðing í meltingarvegi 
- útbrot 
- hármissir 
- verkir  
- þyngdaraukning  
- breytingar á rafleiðni í hjartanu 
- mar 
- blóðprufur sýna aukið álag á lifrina og há gildi bílirúbíns, efnis sem er framleitt í lifrinni  
 
Sjaldgæfar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 100 einstaklingum): 
- vökvi umhverfis hjartað 
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- roði eða kláði í húð 
- blóðprufur sýna skerta nýrnastarfsemi 
 
Aukaverkanir hjá sjúklingum með hægfara altækt mastfrumnager geta meðal annars verið 
Mjög algengar (geta komið fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): 
- þroti í handleggjum og fótleggjum 
 
Algengar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum): 
- erfiðleikar við að sofna (svefnleysi) 
- andlitsroði 
-  roði eða kláði í húð 
- þroti í andliti 
-  blóðprufa sem sýnir áhrif á bein (aukning á alkalískum fosfatasa í blóði) 
 
Tilkynning aukaverkana 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem 
ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Einnig er hægt að tilkynna aukaverkanir beint samkvæmt 
fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. Með því að tilkynna aukaverkanir er 
hægt að hjálpa til við að auka upplýsingar um öryggi lyfsins. 
 
 
5. Hvernig geyma á AYVAKYT 
 
Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
Ekki skal nota lyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á merkimiðanum á glasinu og öskjunni 
á eftir „EXP“. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. 
 
Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður lyfsins. 
 
Ekki skal nota lyfið ef greinilegt er að glasið hefur skemmst eða ber þess merki að átt hafi verið við 
það. 
 
Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. Leitið ráða í 
apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda 
umhverfið. 
 
 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
AYVAKYT inniheldur  
- Virka innihaldsefnið er avapritinib. Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 25 mg af avapritinibi. 
- Önnur innihaldsefni eru:  

- Töflukjarninn inniheldur: örkristallaðan sellulósa, kópóvidón, natríum kroskarmellósa og 
magnesíumsterat (sjá kafla 2 „AYVAKYT inniheldur natríum“).  

- Filmuhúðin inniheldur: talkúm, makrógól 3350, pólý(vínýlalkóhól) og títantvíoxíð 
(E171). 

 
Lýsing á útliti AYVAKYT og pakkningastærðir 
AYVAKYT 25 mg filmuhúðaðar töflur eru kringlóttar, hvítar töflur 5 mm í þvermál, með áprentuðu 
„BLU“ á annarri hliðinni og „25“ á hinni.  
 
AYVAKYT fæst í glasi sem inniheldur 30 filmuhúðaðar töflur. Hver askja inniheldur eitt glas. 
 
Geymið þurrkhylkið í glasinu. 
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Markaðsleyfishafi og framleiðandi 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
Hafið samband við fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum stað ef óskað er upplýsinga um lyfið: 
 
België/Belgique/Belgien, България, Česká 
republika, Danmark, Deutschland, Eesti, 
España, France, Hrvatska, Ireland, Ísland, 
Italia, Latvija, Lietuva, 
Luxembourg/Luxemburg, Magyarország, 
Malta, Nederland, Norge, Österreich, Polska, 
Portugal, România, Slovenija, Slovenská 
republika, Suomi/Finland, Sverige, United 
Kingdom (Northern Ireland) 

Ελλάδα, Κύπρος 
Swixx Biopharma S.M.S.A.  
Τηλ: +30 214 444 9670 

Blueprint Medicines (Netherlands) B.V., Holland 
Tél/Tel/Teл/Tlf/Sími/Puh: +31 85 064 4001 
Netfang: MedinfoEurope@blueprintmedicines.com 
 
Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður  
 
Þetta lyf hefur fengið markaðsleyfi með svokölluðu „skilyrtu samþykki“.  
Það þýðir að beðið er frekari gagna um lyfið. 
Lyfjastofnun Evrópu metur nýjar upplýsingar um lyfið að minnsta kosti árlega og fylgiseðillinn verður 
uppfærður eftir því sem þörf krefur. 
 
Upplýsingar sem hægt er að nálgast annars staðar 
Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu: http://www.ema.europa.eu.  
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Fylgiseðill: Upplýsingar fyrir sjúkling 
 

AYVAKYT 50 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib 

 
Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og 

örugglega til skila. Allir geta hjálpað til við þetta með því að tilkynna aukaverkanir sem koma fram. 
Aftast í kafla 4 eru upplýsingar um hvernig tilkynna á aukaverkanir. 
 
Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru mikilvægar 
upplýsingar. 
- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar. 
- Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum. 
- Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur valdið 

þeim skaða, jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða.  
- Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir 

sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4. 
 
Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar: 
1. Upplýsingar um AYVAKYT og við hverju það er notað  
2. Áður en byrjað er að nota AYVAKYT 
3. Hvernig nota á AYVAKYT 
4. Hugsanlegar aukaverkanir  
5. Hvernig geyma á AYVAKYT 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
 
1. Upplýsingar um AYVAKYT og við hverju það er notað 
 
Upplýsingar um AYVAKYT 
AYVAKYT er lyf sem inniheldur virka efnið avapritinib.  
 
Við hverju er AYVAKYT notað 
AYVAKYT er notað hjá fullorðnum til að meðhöndla ágengt altækt mastfrumnager (ASM), altækt 
mastfrumnager í sambandi við illkynja æxlisvöxt í blóði og blóðmyndandi vef (SM-AHN), eða 
mastfrumnahvítblæði (MCL), eftir að minnsta kosti eina altæka meðferð. Þessir sjúkdómar verða 
þegar líkaminn framleiðir of margar mastfrumur, tegund af hvítum blóðfrumum. Sjúkdómseinkenni 
koma fram þegar of margar mastfrumur dreifa sér inn í hin ýmsu líffæri í líkamanum, t.d. í lifur, 
beinmerg eða milta. Mastfrumur gefa einnig frá sér efni eins og histamíni sem veldur ýmsum 
almennum einkennum sem þú getur fundið fyrir sem og skaða fyrir viðeigandi líffæri. 
ASM, SM-AHN og MCL eru saman kölluð langt gengið altækt mastfrumnager (AdvSM). 
 
Hvernig AYVAKYT virkar 
AYVAKYT stöðvar virkni ákveðins flokks af próteinum í líkamanum sem nefnast kínasar. 
Mastfrumur í sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager eða frumurnar í krabbameininu hafa 
yfirleitt breytingar (stökkbreytingar) á erfðavísunum sem eiga þátt í því að ákveðnir kínasar tengjast 
vexti og dreifingu þessara frumna.  
 
Ef þú hefur einhverjar spurningar um verkun AYVAKYT eða hvers vegna lyfinu hefur verið ávísað 
fyrir þig, skaltu leita upplýsinga hjá lækninum þínum. 
 
 
2. Áður en byrjað er að nota AYVAKYT 
 
Ekki má nota AYVAKYT: 
- ef um er að ræða ofnæmi fyrir avapritinibi eða einhverju öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp í 

kafla 6).  
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Varnaðarorð og varúðarreglur: 
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en AYVAKYTer notað. 
- ef þú hefur fengið slagæðargúlp (útbungun og veikingu í æðavegg) eða blæðingu í heila á 

síðastliðnu ári. 
- ef þú ert með lítinn fjölda blóðflagna. 
- ef þú tekur lyf sem þynnir blóðið til að koma í veg fyrir blóðtappa, eins og warfarín eða 

fenprokumon. 
 
Gætið sérstakrar varúðar með þetta lyf: 
- Þú gætir fengið einkenni eins og slæman höfuðverk, sjóntruflanir, mikla syfju eða verulegt 

máttleysi í annarri hlið líkamans (einkenni um blæðingu í heila). Hafðu samband við 
lækninn án tafar ef það gerist og hættu á meðferðinni tímabundið. Fyrir sjúklinga með langt 
gengið altækt mastfrumnager mun læknirinn þinn meta fjölda blóðflagna áður en meðferð er 
hafin og fylgjast með þeim eins og þörf er á meðan á meðferð með avapritinib stendur. 

- Meðferð með þessu lyfi getur leitt til aukinnar hættu á blæðingum. Avapritinib getur valdið 
blæðingu í meltingarveginum, svo sem maganum, endaþarminum eða þörmunum. Láttu lækninn 
vita ef þú ert með eða hefur verið með einhver blæðingavandamál. Læknirinn gæti ákveðið að 
taka blóðprufur áður en þú byrjar að nota avapritinib. Leitaðu samstundis til læknis ef þú færð 
eftirfarandi einkenni: blóð í hægðum eða svartar hægðir, magaverki eða þú hóstar upp/kastar 
upp blóði. 

- Þú gætir einnig fundið fyrir minnisleysi, breytingum á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif 
á vitsmunastarfsemi). Avapritinib getur stundum breytt því hvernig þú hugsar og hvernig þú 
manst upplýsingar. Hafðu samband við lækninn ef þú færð þessi einkenni eða ef 
fjölskyldumeðlimur, umönnunaraðili eða einhver sem þekkir þig tekur eftir gleymsku eða 
ringlun hjá þér. 

- Láttu lækninn vita strax ef þú þyngist mjög hratt, verður þrútin/nn í andliti eða á útlimum, 
átt erfitt með að anda eða finnur fyrir mæði meðan á meðferð með þessu lyfi stendur. 
Lyfið getur valdið því að líkaminn heldur í sér vatni (veruleg vökvasöfnun).  

- Avapritinib getur valdið hjartsláttartruflunum. Læknirinn gæti gert rannsóknir til að meta 
þessi vandamál meðan á meðferð með avapritinib stendur. Láttu lækninn vita ef þig sundlar, þú 
færð yfirliðstilfinningu eða finnur fyrir óeðlilegum hjartslætti á meðan þú ert að taka lyfið.  

- Þú gætir fengið veruleg maga- og þarmavandamál (niðurgang, ógleði og uppköst). Leitaðu 
strax til læknis ef þú færð þessi einkenni. 

- Þú gætir orðið viðkvæmari fyrir sólinni á meðan þú ert að taka lyfið. Mikilvægt er að klæðast 
fatnaði til varnar sólarljósi og nota sólaráburð með háum sólarvarnarstuðli (SPF). 

 
Læknirinn mun óska eftir reglulegum blóðprufum á meðan þú ert að taka avapritinib. Einnig verður þú 
vigtuð/vigtaður reglulega. 
 
Sjá nánari upplýsingar í kafla 4. 
 
Börn og unglingar 
AYVAKYT hefur ekki verið rannsakað hjá börnum og unglingum yngri en 18 ára. Ekki má gefa lyfið 
börnum og unglingum yngri en 18 ára. 
 
Notkun annarra lyfja samhliða AYVAKYT 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um öll önnur lyf sem eru notuð, hafa nýlega verið notuð eða kynnu 
að verða notuð. AYVAKYT getur haft áhrif á verkun annarra lyfja og ákveðin önnur lyf geta haft áhrif 
á verkun þess.  
 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita áður en AYVAKYT er tekið ef einhver eftirfarandi lyfja eru 
notuð: 
 
Eftirfarandi lyf geta aukið verkun avapritinib og gætu aukið aukaverkanir þess: 
- Boceprevír – notað til meðferðar við lifrarbólgu C 
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- Kobisistat, indinavír, lopinavír, nelfinavír, ritonavír, sakinavír – notuð til meðferðar við 
HIV-sýkingum/alnæmi 

-  Klaritrómýsin, erýtrómýsín, telitrómýsin – notuð til meðferðar við bakteríusýkingum 
-  Ítrakónazól, ketókónazól, posakónazól, vorikónazól – notuð til meðferðar við alvarlegum 

sveppasýkingum 
-  Conivaptan – notað til meðferðar við lágum gildum natríms í blóði (blóðnatríumlækkun) 
 
Eftirfarandi lyf geta dregið úr verkun avapritinib: 
-  Rifampisín – notað til meðferðar við berklum og ýmsum öðrum bakteríusýkingum 
-  Karbamazepín, fenýtóín, fosfenýtóín, prímidón, fenóbarbital – notað til meðferðar við 

flogaveiki 
-  Jóhannesarjurt (Hypericum perforatum) – jurtalyf sem er notað til meðferðar við þunglyndi 
-  Bosentan – notað til meðferðar við háum blóðþrýstingi 
-  Efavírenz og etravírín – notuð til meðferðar við HIV-sýkingum/alnæmi 
-  Modafíníl – notað til meðferðar við svefntruflunum 
-  Dabrafeníb – notað til meðferðar við ákveðnum tegundum krabbameins 
-  Nafsillín – notað til meðferðar við ákveðnum bakteríusýkingum 
-  Dexamethasone – notað til að draga úr bólgu 
  
Lyfið getur haft áhrif á það hversu vel eftirfarandi lyf verka eða aukið aukaverkanir þeirra: 
-  Alfentaníl – notað til að hafa stjórn á verkjum í skurðaðgerðum og öðrum læknisaðgerðum 
-  Atazanavír – notað til meðferðar við HIV-sýkingum/alnæmi 
-  Mídazólam – notað til svæfinga, róunar og til að draga úr kvíða 
-  Simvastatín – notað til meðferðar við háu kólesteróli 
-  Sírólímus, takrólímus – notuð til að koma í veg fyrir höfnun ígræddra líffæra 
 
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en lyf eru notuð. 
 
Notkun AYVAKYT með mat eða drykk 
Ekki má drekka greipaldinsafa eða borða greipaldin meðan á meðferð með AYVAKYT stendur. 
 
Meðganga, brjóstagjöf og frjósemi 
Við meðgöngu, brjóstagjöf, grun um þungun eða ef þungun er fyrirhuguð skal leita ráða hjá lækninum 
eða lyfjafræðingi áður en lyfið er notað.  
 
Meðganga 
Ekki er mælt með notkun lyfsins á meðgöngu nema brýna nauðsyn beri til. Forðastu að verða þunguð 
á meðan þú ert á meðferð með lyfinu vegna þess að það getur skaðað ófætt barn þitt. Læknirinn ræðir 
við þig um mögulega áhættu af því að taka AYVAKYT á meðgöngu. 
 
Læknirinn mun ef til vill athuga hvort þú sért þunguð áður en þú byrjar á meðferð með þessu lyfi. 
 
Konur sem geta orðið þungaðar verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í að 
minnsta kosti 6 vikur eftir að meðferð lýkur. Karlmenn sem eru með konum sem geta orðið þungaðar 
verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í að minnsta kosti 2 vikur eftir að 
meðferð lýkur. Ræddu við lækninn um getnaðarvarnir sem gætu hentað þér á meðan þú ert á meðferð 
með lyfinu. 
 
Brjóstagjöf 
Láttu lækninn vita ef þú ert með barn á brjósti eða ætlar að hafa barn á brjósti. Ekki er þekkt hvort 
AYVAKYT skilst út í brjóstamjólk. Ekki má hafa barn á brjósti meðan á meðferð stendur og í að 
minnsta kosti 2 vikur eftir síðasta skammt. Ræddu við lækninn um það hvernig best er að næra barnið 
meðan á þessum tíma stendur.  
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Frjósemi 
AYVAKYT getur valdið frjósemisvandamálum hjá körlum og konum. Ræddu við lækninn ef þetta 
veldur þér áhyggjum. 
 
Akstur og notkun véla 
AYVAKYT getur valdið einkennum sem hafa áhrif á hæfni þína til að einbeita þér og bregðast við (sjá 
kafla 4). Þess vegna getur AYVAKYT haft áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla. Gættu sérstakrar 
varúðar þegar þú ekur bíl eða notar vélar ef þú finnur fyrir þessum aukaverkunum. 
 
AYVAKYT inniheldur natríum 
Lyfið inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverri töflu, þ.e.a.s. er sem næst natríumlaust. 
 
 
3. Hvernig nota á AYVAKYT 
 
Notið lyfið alltaf eins og læknirinn eða lyfjafræðingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljóst hvernig nota á 
lyfið skal leita upplýsinga hjá lækninum eða lyfjafræðingi.  
 
Hvaða styrkleika af AYVAKYT á að nota 
Ráðlagður skammtur af AYVAKYT fer eftir sjúkdómi þínum – sjá að neðan. 
AYVAKYT töflur eru fáanlegar í mismunandi styrkleikum. Styrkleikarnir eru 25 mg, 50 mg, 100 mg, 
200 mg og 300 mg. Læknirinn þinn mun ráðleggja þér varðandi styrkleika og fjölda taflna sem þú átt 
að taka: 
 
Meðferð við langt gengnu altæku mastfrumnageri 
Ráðlagður skammtur er 200 mg til inntöku einu sinni á dag. 
 
Ef þú ert með lifrarvandamál gæti læknirinn byrjað meðferðina með minni skammti af AYVAKYT. 
 
Ef þú færð aukaverkanir gæti læknirinn breytt skammtinum, hætt meðferðinni tímabundið eða til 
frambúðar. Ekki breyta skammtinum eða hætta að taka AYVAKYT nema læknirinn segi þér að gera 
það. 
 
Gleyptu AYVAKYT töfluna/töflurnar heilar með glasi af vatni, á fastandi maga. Ekki borða í að 
minnsta kosti 2 klukkustundir áður en þú tekur AYVAKYT og í að minnsta kosti 1 klukkustund eftir 
að þú tekur lyfið.  
 
Ef þú kastar upp eftir að þú tekur skammt af AYVAKYT, áttu ekki að taka aukaskammt. Taktu næsta 
skammt samkvæmt áætlun. 
 
Ef tekinn er stærri skammtur en mælt er fyrir um 
Ef þú hefur tekið of margar töflur í ógáti skaltu ræða við lækninn án tafar. Þú gætir þurft læknishjálp. 
 
Ef gleymist að taka AYVAKYT 
Ef þú gleymir skammti af AYVAKYT áttu að taka hann strax og þú manst eftir því nema þú eigir að 
taka næsta skammt samkvæmt áætlun innan 8 klukkustunda. Taktu næsta skammt á þínum venjulega 
tíma.  
Ekki á að tvöfalda skammt innan 8 klukkustunda til að bæta upp skammt sem gleymst hefur að taka. 
 
 
4. Hugsanlegar aukaverkanir 
 
Eins og við á um öll lyf getur þetta lyf valdið aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum. 
 
Alvarlegar aukaverkanir 
Sumar aukaverkanir geta verið alvarlegar. Láttu lækninn vita tafarlaust ef þú finnur fyrir 
einhverju af eftirtöldu (sjá einnig kafla 2): 
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- slæman höfuðverk, sjóntruflanir, mikla syfju eða verulegt máttleysi á annarri hlið líkamans 
(einkenni um blæðingu í heilanum)  

- minnisleysi, breytingum á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
 
Aðrar aukaverkanir geta meðal annars verið: 
Mjög algengar (geta komið fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):  
- breytt bragð 
- minnisleysi, breytingar á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
- niðurgangur 
- ógleði, að kúgast, uppköst 
- breyting á háralit 
- þroti (t.d. fætur, ökklar, andlit, augu, liðamót) 
- þreyta 
- blóðprufur sýna lágt gildi blóðflagna, oft í tengslum við að blæðingar eða marblettir komi 

auðveldlega 
- blóðprufur sýna fækkun rauðra blóðkorna (blóðleysi) og hvítra blóðkorna  
 
Algengar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum): 
- höfuðverkur 
- sundl 
- minnkuð skynjun, dofi, náladofi, eða aukin næmni fyrir verk í handleggjum og fótleggjum 
- blæðing í heilanum 
- aukin táramyndun 
- blóðnasir 
- mæði 
- brjóstsviði 
- aukinn vökvi í kviðarholi 
- þurrkur sem hefur áhrif á augu, varir, munn og húð 
- hægðatregða, vindgangur 
- kviðverkir (magaverkur) 
- blæðing í meltingarvegi 
- útbrot 
- hármissir 
- verkir  
- þyngdaraukning  
- breytingar á rafleiðni í hjartanu 
- mar 
- blóðprufur sýna aukið álag á lifrina og há gildi bílirúbíns, efnis sem er framleitt í lifrinni  
 
Sjaldgæfar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 100 einstaklingum): 
- vökvi umhverfis hjartað 
- roði eða kláði í húð 
- blóðprufur sýna skerta nýrnastarfsemi 
 
Tilkynning aukaverkana 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem 
ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Einnig er hægt að tilkynna aukaverkanir beint samkvæmt 
fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. Með því að tilkynna aukaverkanir er 
hægt að hjálpa til við að auka upplýsingar um öryggi lyfsins. 
 
 
5. Hvernig geyma á AYVAKYT 
 
Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
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Ekki skal nota lyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á merkimiðanum á glasinu og öskjunni 
á eftir „EXP“. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. 
 
Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður lyfsins. 
 
Ekki skal nota lyfið ef greinilegr er að glasið hefur skemmst eða ber þess merki að átt hafi verið við 
það. 
 
Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. Leitið ráða í 
apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda 
umhverfið. 
 
 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
AYVAKYT inniheldur  
- Virka innihaldsefnið er avapritinib. Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 50 mg af avapritinibi. 
- Önnur innihaldsefni eru:  

- Töflukjarninn inniheldur: örkristallaðan sellulósa, kópóvidón, natríum kroskarmellósa og 
magnesíumsterat (sjá kafla 2 „AYVAKYT inniheldur natríum“).  

- Filmuhúðin inniheldur: talkúm, makrógól 3350, pólý(vínýlalkóhól) og títantvíoxíð 
(E171). 

 
Lýsing á útliti AYVAKYT og pakkningastærðir 
AYVAKYT 50 mg filmuhúðaðar töflur eru kringlóttar, hvítar töflur 6 mm í þvermál, með áprentuðu 
„BLU“ á annarri hliðinni og „50“ á hinni, með bláu bleki.  
 
AYVAKYT fæst í glasi sem inniheldur 30 filmuhúðaðar töflur. Hver askja inniheldur eitt glas. 
 
Geymið þurrkhylkið í glasinu. 
 
Markaðsleyfishafi og framleiðandi 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
Hafið samband við fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum stað ef óskað er upplýsinga um lyfið: 
 
België/Belgique/Belgien, България, Česká 
republika, Danmark, Deutschland, Eesti, 
España, France, Hrvatska, Ireland, Ísland, 
Italia, Latvija, Lietuva, 
Luxembourg/Luxemburg, Magyarország, 
Malta, Nederland, Norge, Österreich, Polska, 
Portugal, România, Slovenija, Slovenská 
republika, Suomi/Finland, Sverige, United 
Kingdom (Northern Ireland) 

Ελλάδα, Κύπρος 
Swixx Biopharma S.M.S.A.  
Τηλ: +30 214 444 9670 

Blueprint Medicines (Netherlands) B.V., Holland 
Tél/Tel/Teл/Tlf/Sími/Puh: +31 85 064 4001 
Netfang: MedinfoEurope@blueprintmedicines.com 
 
Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður  
 
Þetta lyf hefur fengið markaðsleyfi með svokölluðu „skilyrtu samþykki“.  
Það þýðir að beðið er frekari gagna um lyfið. 
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Lyfjastofnun Evrópu metur nýjar upplýsingar um lyfið að minnsta kosti árlega og fylgiseðillinn verður 
uppfærður eftir því sem þörf krefur. 
 
Upplýsingar sem hægt er að nálgast annars staðar 
Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu: http://www.ema.europa.eu. 
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Fylgiseðill: Upplýsingar fyrir sjúkling 
 

AYVAKYT 100 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib 

 
Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og 

örugglega til skila. Allir geta hjálpað til við þetta með því að tilkynna aukaverkanir sem koma fram. 
Aftast í kafla 4 eru upplýsingar um hvernig tilkynna á aukaverkanir. 
 
Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru mikilvægar 
upplýsingar. 
- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar. 
- Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum. 
- Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur valdið 

þeim skaða, jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða.  
- Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir 

sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4. 
 
Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar: 
 
1. Upplýsingar um AYVAKYT og við hverju það er notað  
2. Áður en byrjað er að nota AYVAKYT 
3. Hvernig nota á AYVAKYT 
4. Hugsanlegar aukaverkanir  
5. Hvernig geyma á AYVAKYT 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
 
1. Upplýsingar um AYVAKYT og við hverju það er notað 
 
Upplýsingar um AYVAKYT 
AYVAKYT er lyf sem inniheldur virka efnið avapritinib.  
 
Við hverju er AYVAKYT notað 
AYVAKYT er notað hjá fullorðnum til meðferðar við: 

• ákveðinni tegund af krabbameini sem nefnist strómaæxli í meltingarvegi (GIST), þegar ekki er 
hægt að veita meðferð með skurðaðgerð (óskurðtækt) eða hefur dreift sér til annarra staða í 
líkamanum (með meinvörpum) og með prótein kínasa með ákveðna stökkbreytingu (D842V) í 
geni fyrir PDGFRA viðtaka (platelet-derived growth factor receptor alpha). 

 
• ágengu altæku mastfrumnageri (ASM), altæku mastfrumnageri í sambandi við illkynja 

æxlisvöxt í blóði og blóðmyndandi vef (SM-AHN), eða mastfrumnahvítblæði (MCL), eftir að 
minnsta kosti eina altæka meðferð. Þessir sjúkdómar verða þegar líkaminn framleiðir of 
margar mastfrumur, tegund af hvítum blóðfrumum. Sjúkdómseinkenni koma fram þegar 
mastfrumur fara inn í hinu ýmsu líffæri í líkamanum, t.d. í lifur, beinmerg eða milta. 
Mastfrumur sleppa einnig frá sér efnum eins og histamíni sem valda almennum einkennum 
sem þú getur fundið fyrir sem og skaða fyrir viðeigandi líffæri. 
ASM, SM-AHN og MCL eru saman kölluð langt gengið altækt mastfrumnager (AdvSM). 

 
Hvernig AYVAKYT virkar 
AYVAKYT stöðvar virkni ákveðins flokks af próteinum í líkamanum sem nefnast kínasar. 
Mastfrumur í sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager eða frumurnar í krabbameininu hafa 
yfirleitt breytingar (stökkbreytingar) á erfðavísunum sem eiga þátt í því að ákveðnir kínasar tengjast 
vexti og dreifingu þessara frumna. 
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Ef þú hefur einhverjar spurningar um AYVAKYT eða hvers vegna því hefur verið ávísað fyrir þig, 
skaltu leita upplýsinga hjá lækninum. 
 
 
2. Áður en byrjað er að nota AYVAKYT 
 
Ekki má nota AYVAKYT: 
- ef um er að ræða ofnæmi fyrir avapritinibi eða einhverju öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp í 

kafla 6).  
 
Varnaðarorð og varúðarreglur: 
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en AYVAKYTer notað. 
- ef þú hefur fengið slagæðargúlp (útbungun og veikingu í æðavegg) eða blæðingu í heila á 

síðastliðnu ári. 
- ef þú ert með lítinn fjölda blóðflagna. 
- ef þú tekur lyf sem þynnir blóðið til að koma í veg fyrir blóðtappa, eins og warfarín eða 

fenprokumon. 
 
Gætið sérstakrar varúðar með þetta lyf: 
- Þú gætir fengið einkenni eins og slæman höfuðverk, sjóntruflanir, mikla syfju eða verulegt 

máttleysi í annarri hlið líkamans (einkenni um blæðingu í heila). Hafðu samband við 
lækninn án tafar ef það gerist og hættu á meðferðinni tímabundið. Fyrir sjúklinga með langt 
gengið altækt mastfrumnager mun læknirinn meta fjölda blóðflagna áður en meðferð er hafin og 
fylgjast með þeim eins og þörf er á meðan á meðferð með avapritinib stendur. 

- Meðferð með þessu lyfi getur leitt til aukinnar hættu á blæðingum. Avapritinib getur valdið 
blæðingu í meltingarveginum, svo sem maganum, endaþarminum eða þörmunum. Hjá 
sjúklingum með GIST getur avapritinib einnig leitt til blæðingar í lifur, en einnig blæðingu í 
æxlinu. Láttu lækninn vita ef þú ert með eða hefur verið með einhver blæðingavandamál. 
Læknirinn gæti ákveðið að taka blóðprufur áður en þú byrjar að nota avapritinib. Leitaðu 
samstundis til læknis ef þú færð eftirfarandi einkenni: blóð í hægðum eða svartar hægðir, 
magaverki eða þú hóstar upp/kastar upp blóði. 

- Þú gætir einnig fundið fyrir minnisleysi, breytingum á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif 
á vitsmunastarfsemi). Avapritinib getur stundum breytt því hvernig þú hugsar og hvernig þú 
manst upplýsingar. Hafðu samband við lækninn ef þú færð þessi einkenni eða ef 
fjölskyldumeðlimur, umönnunaraðili eða einhver sem þekkir þig tekur eftir gleymsku eða 
ringlun hjá þér. 

- Láttu lækninn vita strax ef þú þyngist mjög hratt, verður þrútin/nn í andliti eða á útlimum, 
átt erfitt með að anda eða finnur fyrir mæði meðan á meðferð með þessu lyfi stendur. 
Lyfið getur valdið því að líkaminn heldur í sér vatni (veruleg vökvasöfnun).  

- Avapritinib getur valdið hjartsláttartruflunum. Læknirinn gæti gert rannsóknir til að meta 
þessi vandamál meðan á meðferð með avapritinib stendur. Láttu lækninn vita ef þig sundlar, þú 
færð yfirliðstilfinningu eða finnur fyrir óeðlilegum hjartslætti á meðan þú ert að taka lyfið.  

- Þú gætir fengið veruleg maga- og þarmavandamál (niðurgang, ógleði og uppköst). Leitaðu 
strax til læknis ef þú færð þessi einkenni. 

- Þú gætir orðið viðkvæmari fyrir sólinni á meðan þú ert að taka lyfið. Mikilvægt er að klæðast 
fatnaði til varnar sólarljósi og nota sólaráburð með háum sólarvarnarstuðli (SPF). 

 
Læknirinn mun óska eftir reglulegum blóðprufum á meðan þú ert að taka avapritinib. Einnig verður þú 
vigtuð/vigtaður reglulega. 
 
Sjá nánari upplýsingar í kafla 4. 
 
Börn og unglingar  
AYVAKYT hefur ekki verið rannsakað hjá börnum og unglingum yngri en 18 ára. Ekki má gefa lyfið 
börnum og unglingum yngri en 18 ára. 
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Notkun annarra lyfja samhliða AYVAKYT 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um öll önnur lyf sem eru notuð, hafa nýlega verið notuð eða kynnu 
að verða notuð. AYVAKYT getur haft áhrif á verkun annarra lyfja og ákveðin önnur lyf geta haft áhrif 
á verkun þess.  
 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita áður en AYVAKYT er tekið ef einhver eftirfarandi lyfja eru 
notuð: 
 
Eftirfarandi lyf geta aukið verkun avapritinib og gætu aukið aukaverkanir þess: 
- Boceprevír – notað til meðferðar við lifrarbólgu C 
- Kobisistat, indinavír, lopinavír, nelfinavír, ritonavír, sakinavír – notuð til meðferðar við HIV-

sýkingum/alnæmi 
-  Klaritrómýsin, erýtrómýsín, telitrómýsin – notuð til meðferðar við bakteríusýkingum 
-  Ítrakónazól, ketókónazól, posakónazól, vorikónazól – notuð til meðferðar við alvarlegum 

sveppasýkingum 
-  Conivaptan – notað til meðferðar við lágum gildum natríms í blóði (blóðnatríumlækkun) 
 
Eftirfarandi lyf geta dregið úr verkun avapritinib: 
-  Rifampisín – notað til meðferðar við berklum og ýmsum öðrum bakteríusýkingum  
-  Karbamazepín, fenýtóín, fosfenýtóín, prímidón, fenóbarbital – notað til meðferðar við 

flogaveiki  
-  Jóhannesarjurt (Hypericum perforatum) – jurtalyf sem er notað til meðferðar við þunglyndi 
-  Bosentan – notað til meðferðar við háum blóðþrýstingi 
-  Efavírenz og etravírín – notuð til meðferðar við HIV-sýkingum/alnæmi 
-  Modafíníl – notað til meðferðar við svefntruflunum 
-  Dabrafeníb – notað til meðferðar við ákveðnum tegundum krabbameins 
-  Nafsillín – notað til meðferðar við ákveðnum bakteríusýkingum 
-  Dexamethasone – notað til að draga úr bólgu 
  
Lyfið getur haft áhrif á það hversu vel eftirfarandi lyf verka eða aukið aukaverkanir þeirra: 
-  Alfentaníl – notað til að hafa stjórn á verkjum í skurðaðgerðum og öðrum læknisaðgerðum 
-  Atazanavír – notað til meðferðar við HIV-sýkingum/alnæmi 
-  Mídazólam – notað til svæfinga, róunar og til að draga úr kvíða 
-  Simvastatín – notað til meðferðar við háu kólesteróli 
-  Sírólímus, takrólímus – notuð til að koma í veg fyrir höfnun ígræddra líffæra 
 
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en lyf eru notuð. 
 
Notkun AYVAKYT með mat eða drykk 
Ekki má drekka greipaldinsafa eða borða greipaldin meðan á meðferð með AYVAKYT stendur. 
 
Meðganga, brjóstagjöf og frjósemi 
Við meðgöngu, brjóstagjöf, grun um þungun eða ef þungun er fyrirhuguð skal leita ráða hjá lækninum 
eða lyfjafræðingi áður en lyfið er notað.  
 
Meðganga 
Ekki er mælt með notkun lyfsins á meðgöngu nema brýna nauðsyn beri til. Forðastu að verða þunguð 
á meðan þú ert á meðferð með lyfinu vegna þess að það getur skaðað ófætt barn þitt. Læknirinn ræðir 
við þig um mögulega áhættu af því að taka AYVAKYT á meðgöngu. 
 
Læknirinn mun ef til vill athuga hvort þú sért þunguð áður en þú byrjar á meðferð með þessu lyfi. 
 
Konur sem geta orðið þungaðar verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í að 
minnsta kosti 6 vikur eftir að meðferð lýkur. Karlmenn sem eru með konum sem geta orðið þungaðar 
verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í að minnsta kosti 2 vikur eftir að 
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meðferð lýkur. Ræddu við lækninn um getnaðarvarnir sem gætu hentað þér á meðan þú ert á meðferð 
með lyfinu. 
 
Brjóstagjöf 
Láttu lækninn vita ef þú ert með barn á brjósti eða ætlar að hafa barn á brjósti. Ekki er þekkt hvort 
AYVAKYT skilst út í brjóstamjólk. Ekki má hafa barn á brjósti meðan á meðferð stendur og í að 
minnsta kosti 2 vikur eftir síðasta skammt. Ræddu við lækninn um það hvernig best er að næra barnið 
meðan á þessum tíma stendur.  
 
Frjósemi 
AYVAKYT getur valdið frjósemisvandamálum hjá körlum og konum. Ræddu við lækninn ef þetta 
veldur þér áhyggjum. 
 
Akstur og notkun véla 
AYVAKYT getur valdið einkennum sem hafa áhrif á hæfni þína til að einbeita þér og bregðast við (sjá 
kafla 4). Þess vegna getur AYVAKYT haft áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla. Gættu sérstakrar 
varúðar þegar þú ekur bíl eða notar vélar ef þú finnur fyrir þessum aukaverkunum. 
 
AYVAKYT inniheldur natríum 
Lyfið inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverri töflu, þ.e.a.s. er sem næst natríumlaust. 
 
 
3. Hvernig nota á AYVAKYT 
 
Notið lyfið alltaf eins og læknirinn eða lyfjafræðingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljóst hvernig nota á 
lyfið skal leita upplýsinga hjá lækninum eða lyfjafræðingi.  
 
Hvaða styrkleika af AYVAKYT á að nota 
Ráðlagður skammtur af AYVAKYT fer eftir sjúkdómi þínum – sjá hér fyrir neðan. 
AYVAKYT töflur eru fáanlegar í mismunandi styrkleikum. Styrkleikarnir eru 25 mg, 50 mg, 100 mg, 
200 mg og 300 mg. Læknirinn þinn mun ráðleggja þér varðandi styrkleika og fjölda taflna sem þú átt 
að taka: 
 
Meðferð við GIST 
Ráðlagður skammtur er 300 mg til inntöku einu sinni á dag. 
 
Meðferð við AdvSM 
Ráðlagður skammtur er 200 mg til inntöku einu sinni á dag. 
 
Ef þú ert með lifrarvandamál gæti læknirinn byrjað meðferðina með minni skammti af AYVAKYT. 
 
Ef þú færð aukaverkanir gæti læknirinn breytt skammtinum, hætt meðferðinni tímabundið eða til 
frambúðar. Ekki breyta skammtinum eða hætta að taka AYVAKYT nema læknirinn segi þér að gera 
það. 
 
Gleyptu AYVAKYT töfluna/töflurnar heilar með glasi af vatni, á fastandi maga. Ekki borða í að 
minnsta kosti 2 klukkustundir áður en þú tekur AYVAKYT og í að minnsta kosti 1 klukkustund eftir 
að þú tekur lyfið.  
 
Ef þú kastar upp eftir að þú tekur skammt af AYVAKYT, áttu ekki að taka aukaskammt. Taktu næsta 
skammt samkvæmt áætlun. 
 
Ef tekinn er stærri skammtur en mælt er fyrir um 
Ef þú hefur tekið of margar töflur í ógáti skaltu ræða við lækninn án tafar. Þú gætir þurft læknishjálp. 
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Ef gleymist að taka AYVAKYT 
Ef þú gleymir skammti af AYVAKYT áttu að taka hann strax og þú manst eftir því nema þú eigir að 
taka næsta skammt samkvæmt áætlun innan 8 klukkustunda. Taktu næsta skammt á þínum venjulega 
tíma.  
Ekki á að tvöfalda skammt innan 8 klukkustunda til að bæta upp skammt sem gleymst hefur að taka. 
 
4. Hugsanlegar aukaverkanir 
 
Eins og við á um öll lyf getur þetta lyf valdið aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum. 
 
Alvarlegar aukaverkanir 
Sumar aukaverkanir geta verið alvarlegar. Láttu lækninn vita tafarlaust ef þú finnur fyrir 
einhverju af eftirtöldu (sjá einnig kafla 2): 
- slæman höfuðverk, sjóntruflanir, mikla syfju eða verulegt máttleysi á annarri hlið líkamans 

(einkenni um blæðingu í heilanum)  
- minnisleysi, breytingum á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
 
Aðrar aukaverkanir hjá sjúklingum með GIST geta meðal annars verið: 
Mjög algengar (geta komið fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):  
- minnkuð matarlyst 
- minnisleysi, breytingar á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
- sundl 
- breytt bragð 
- aukin táramyndun 
- kviðverkir (magaverkur) 
- ógleði, að kúgast, uppköst 
- niðurgangur 
- þurrkur sem hefur áhrif á augu, varir, munn og húð 
- brjóstsviði 
- breyting á háralit 
- útbrot 
- þroti (t.d. fætur, ökklar, andlit, augu, liðamót 
- þreyta 
- blóðprufur sýna fækkun rauðra blóðkorna (blóðleysi) og hvítra blóðkorna  
- blóðprufur sýna aukið álag á lifrina og há gildi bílirúbíns, efnis sem er framleitt í lifrinni  
 
Algengar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum): 
- roði eða særindi í auga, þokusýn 
- vökvaskortur 
- lítið albúmín í blóði 
- þunglyndi 
- kvíði 
- erfiðleikar við að sofna (svefnleysi) 
- blæðing í heila 
- minnkuð skynjun, dofi, náladofi, eða aukin næmni fyrir sársauka í handleggjum og fótleggjum 
- máttleysistilfinning eða óvenjuleg syfja  
- taltruflanir eða hás rödd 
- hreyfingatruflanir  
- höfuðverkur 
- skjálfti 
- blæðing í auga 
- aukið ljósnæmi 
- hækkaður blóðþrýstingur  
- mæði  
- nefstífla 
- hósti, þ.m.t. hósti með slímuppgangi 
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- blæðing í meltingarvegi 
- aukinn vökvi í kviðarholi 
- hægðatregða, vindgangur 
- erfiðleikar við að kyngja  
- sársauki í munni, vörum eða tungu, þruska 
- aukið munnvatnsrennsli 
- roði eða kláði í húð 
- litabreytingar í húð 
- hármissir 
- verkir  
- vöðvakrampar 
- blóð í þvagi 
- hiti eða almenn óþægindatilfinning 
- breytingar á rafleiðni í hjartanu 
- þyngdaraukning eða þyngdartap  
- blóðprufur sýna fækkun blóðflagna, oft í tengslum við að blæðingar eða marblettir komi 

auðveldlega 
- blóðprufur sýna breytingar á magni blóðsalta 
- blóðprufur sýna minnkaða nýrnastarfsemi  
- blóðprufur sýna aukið niðurbrot vöðva  
 
Sjaldgæfar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 100 einstaklingum): 
- blæðing í æxlið 
- vökvi umhverfis hjartað 
- blæðing í lifur 
 
Aðrar aukaverkanir hjá sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager geta meðal annars 
verið: 
Mjög algengar (geta komið fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):  
- breytt bragð 
- minnisleysi, breytingar á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
- niðurgangur 
- ógleði, að kúgast, uppköst 
- breyting á háralit 
- þroti (t.d. fætur, ökklar, andlit, augu, liðamót) 
- þreyta 
- blóðprufur sýna lágt gildi blóðflagna, oft í tengslum við að blæðingar eða marblettir komi 

auðveldlega 
- blóðprufur sýna fækkun rauðra blóðkorna (blóðleysi) og hvítra blóðkorna  
 
Algengar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum): 
- höfuðverkur 
- sundl 
- minnkuð skynjun, dofi, náladofi, eða aukin næmni fyrir verk í handleggjum og fótleggjum 
- blæðing í heilanum 
- aukin táramyndun 
- blóðnasir 
- mæði 
- brjóstsviði 
- aukinn vökvi í kviðarholi 
- þurrkur sem hefur áhrif á augu, varir, munn og húð 
- hægðatregða, vindgangur 
- kviðverkir (magaverkur) 
- blæðing í meltingarvegi 
- útbrot 
- hármissir 
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- verkir  
- þyngdaraukning  
- breytingar á rafleiðni í hjartanu 
- mar 
- blóðprufur sýna aukið álag á lifrina og há gildi bílirúbíns, efnis sem er framleitt í lifrinni  
 
Sjaldgæfar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 100 einstaklingum): 
- vökvi umhverfis hjartað 
- roði eða kláði í húð 
- blóðprufur sýna skerta nýrnastarfsemi 
 
Tilkynning aukaverkana 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem 
ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Einnig er hægt að tilkynna aukaverkanir beint samkvæmt 
fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. Með því að tilkynna aukaverkanir er 
hægt að hjálpa til við að auka upplýsingar um öryggi lyfsins. 
 
 
5. Hvernig geyma á AYVAKYT 
 
Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
Ekki skal nota lyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á merkimiðanum á glasinu og öskjunni 
á eftir „EXP“. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. 
 
Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður lyfsins. 
 
Ekki skal nota lyfið ef greinilegt er að glasið hefur skemmst eða ber þess merki að átt hafi verið við 
það. 
 
Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. Leitið ráða í 
apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda 
umhverfið. 
 
 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
AYVAKYT inniheldur  
- Virka innihaldsefnið er avapritinib. Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 100 mg af avapritinibi. 
- Önnur innihaldsefni eru:  

- Töflukjarninn inniheldur: örkristallaðan sellulósa, kópóvidón, natríum kroskarmellósa og 
magnesíumsterat (sjá kafla 2 „AYVAKYT inniheldur natríum“).  

- Filmuhúðin inniheldur: talkúm, makrógól 3350, pólý(vínýlalkóhól) og títantvíoxíð 
(E171). 

- Prentblekið inniheldur: gljálakkshúð 45% (20% estrað) í etanóli, skærblátt FCF (E133), 
títantvíoxíð (E171), svart járnoxíð (E172) og própýlenglýkól. 

 
Lýsing á útliti AYVAKYT og pakkningastærðir 
AYVAKYT 100 mg filmuhúðaðar töflur eru kringlóttar, hvítar töflur 9 mm í þvermál, með áprentuðu 
„BLU“ á annarri hliðinni og „100“ á hinni, með bláu bleki.  
 
AYVAKYT fæst í glasi sem inniheldur 30 filmuhúðaðar töflur. Hver askja inniheldur eitt glas. 
 
Geymið þurrkhylkið í glasinu. 
 
Markaðsleyfishafi og framleiðandi 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
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Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
Hafið samband við fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum stað ef óskað er upplýsinga um lyfið: 
 
België/Belgique/Belgien, България, Česká 
republika, Danmark, Deutschland, Eesti, 
España, France, Hrvatska, Ireland, Ísland, 
Italia, Latvija, Lietuva, 
Luxembourg/Luxemburg, Magyarország, 
Malta, Nederland, Norge, Österreich, Polska, 
Portugal, România, Slovenija, Slovenská 
republika, Suomi/Finland, Sverige, United 
Kingdom (Northern Ireland) 

Ελλάδα, Κύπρος 
Swixx Biopharma S.M.S.A.  
Τηλ: +30 214 444 9670 

Blueprint Medicines (Netherlands) B.V., Holland 
Tél/Tel/Teл/Tlf/Sími/Puh: +31 85 064 4001 
Netfang: MedinfoEurope@blueprintmedicines.com 
  
Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður  
 
Þetta lyf hefur fengið markaðsleyfi með svokölluðu „skilyrtu samþykki“.  
Það þýðir að beðið er frekari gagna um lyfið. 
Lyfjastofnun Evrópu metur nýjar upplýsingar um lyfið að minnsta kosti árlega og fylgiseðillinn verður 
uppfærður eftir því sem þörf krefur. 
 
Upplýsingar sem hægt er að nálgast annars staðar 
Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu: http://www.ema.europa.eu. 
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Fylgiseðill: Upplýsingar fyrir sjúkling 
 

AYVAKYT 200 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib 

 
Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og 

örugglega til skila. Allir geta hjálpað til við þetta með því að tilkynna aukaverkanir sem koma fram. 
Aftast í kafla 4 eru upplýsingar um hvernig tilkynna á aukaverkanir. 
 
Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru mikilvægar 
upplýsingar. 
- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar. 
- Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum. 
- Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur valdið 

þeim skaða, jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða.  
- Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir 

sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4. 
 
Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar: 
 
1. Upplýsingar um AYVAKYT og við hverju það er notað  
2. Áður en byrjað er að nota AYVAKYT 
3. Hvernig nota á AYVAKYT 
4. Hugsanlegar aukaverkanir  
5. Hvernig geyma á AYVAKYT 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
 
1. Upplýsingar um AYVAKYT og við hverju það er notað 
 
Upplýsingar um AYVAKYT 
AYVAKYT er lyf sem inniheldur virka efnið avapritinib.  
 
Við hverju er AYVAKYT notað 
AYVAKYT er notað hjá fullorðnum til meðferðar við: 

• ákveðinni tegund af krabbameini sem nefnist strómaæxli í meltingarvegi (GIST), þegar ekki er 
hægt að veita meðferð með skurðaðgerð (óskurðtækt) eða hefur dreift sér til annarra staða í 
líkamanum (með meinvörpum) og með prótein kínasa með ákveðna stökkbreytingu (D842V) í 
geni fyrir PDGFRA viðtaka (platelet-derived growth factor receptor alpha). 

 
• ágengu altæku mastfrumnageri (ASM), altæku mastfrumnageri í sambandi við illkynja 

æxlisvöxt í blóði og blóðmyndandi vef (SM-AHN), eða mastfrumnahvítblæði (MCL), eftir að 
minnsta kosti eina altæka meðferð. Þessir sjúkdómar verða þegar líkaminn framleiðir of 
margar mastfrumur, tegund af hvítum blóðfrumum. Sjúkdómseinkenni koma fram þegar 
mastfrumur fara inn í hinu ýmsu líffæri í líkamanum, t.d. í lifur, beinmerg eða milta. 
Mastfrumur sleppa einnig frá sér efnum eins og histamíni sem valda almennum einkennum 
sem þú getur fundið fyrir sem og skaða fyrir viðeigandi líffæri. 
ASM, SM-AHN og MCL eru saman kölluð langt gengið altækt mastfrumnager (AdvSM). 

 
Hvernig AYVAKYT virkar 
AYVAKYT stöðvar virkni ákveðins flokks af próteinum í líkamanum sem nefnast kínasar. 
Mastfrumur í sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager eða frumurnar í krabbameininu hafa 
yfirleitt breytingar (stökkbreytingar) á erfðavísunum sem eiga þátt í því að ákveðnir kínasar tengjast 
vexti og dreifingu þessara frumna. 
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Ef þú hefur einhverjar spurningar um AYVAKYT eða hvers vegna því hefur verið ávísað fyrir þig, 
skaltu leita upplýsinga hjá lækninum þínum. 
 
 
2. Áður en byrjað er að nota AYVAKYT 
 
Ekki má nota AYVAKYT: 
- ef um er að ræða ofnæmi fyrir avapritinibi eða einhverju öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp í 

kafla 6).  
 
Varnaðarorð og varúðarreglur: 
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en AYVAKYTer notað. 
- ef þú hefur fengið slagæðargúlp (útbungun og veikingu í æðavegg) eða blæðingu í heila á 

síðastliðnu ári. 
- ef þú ert með lítinn fjölda blóðflagna. 
- ef þú tekur lyf sem þynnir blóðið til að koma í veg fyrir blóðtappa, eins og warfarín eða 

fenprokumon. 
 
Gætið sérstakrar varúðar með þetta lyf: 
- Þú gætir fengið einkenni eins og slæman höfuðverk, sjóntruflanir, mikla syfju eða verulegt 

máttleysi í annarri hlið líkamans (einkenni um blæðingu í heila). Hafðu samband við 
lækninn án tafar ef það gerist og hættu á meðferðinni tímabundið. Fyrir sjúklinga með langt 
gengið altækt mastfrumnager mun læknirinn þinn meta fjölda blóðflagna áður en meðferð er 
hafin og fylgjast með þeim eins og þörf er á meðan á meðferð með avapritinib stendur. 

- Meðferð með þessu lyfi getur leitt til aukinnar hættu á blæðingum. Avapritinib getur valdið 
blæðingu í meltingarveginum, svo sem maganum, endaþarminum eða þörmunum. Hjá 
sjúklingum með GIST getur avapritinib einnig leitt til blæðingar í lifur, en einnig blæðingu í 
æxlinu. Láttu lækninn vita ef þú ert með eða hefur verið með einhver blæðingavandamál. 
Læknirinn gæti ákveðið að taka blóðprufur áður en þú byrjar að nota avapritinib. Leitaðu 
samstundis til læknis ef þú færð eftirfarandi einkenni: blóð í hægðum eða svartar hægðir, 
magaverki eða þú hóstar upp/kastar upp blóði. 

- Þú gætir einnig fundið fyrir minnisleysi, breytingum á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif 
á vitsmunastarfsemi). Avapritinib getur stundum breytt því hvernig þú hugsar og hvernig þú 
manst upplýsingar. Hafðu samband við lækninn ef þú færð þessi einkenni eða ef 
fjölskyldumeðlimur, umönnunaraðili eða einhver sem þekkir þig tekur eftir gleymsku eða 
ringlun hjá þér. 

- Láttu lækninn vita strax ef þú þyngist mjög hratt, verður þrútin/nn i andliti eða á útlimum, 
átt erfitt með að anda eða finnur fyrir mæði meðan á meðferð með þessu lyfi stendur. 
Lyfið getur valdið því að líkaminn heldur í sér vatni (veruleg vökvasöfnun).  

- Avapritinib getur valdið hjartsláttartruflunum. Læknirinn gæti gert rannsóknir til að meta 
þessi vandamál meðan á meðferð með avapritinib stendur. Láttu lækninn vita ef þig sundlar, þú 
færð yfirliðstilfinningu eða finnur fyrir óeðlilegum hjartslætti á meðan þú ert að taka lyfið.  

- Þú gætir fengið veruleg maga- og þarmavandamál (niðurgang, ógleði og uppköst). Leitaðu 
strax til læknis ef þú færð þessi einkenni. 

- Þú gætir orðið viðkvæmari fyrir sólinni á meðan þú ert að taka lyfið. Mikilvægt er að klæðast 
fatnaði til varnar sólarljósi og nota sólaráburð með háum sólarvarnarstuðli (SPF). 

 
Læknirinn mun óska eftir reglulegum blóðprufum á meðan þú ert að taka avapritinib. Einnig verður þú 
vigtuð/vigtaður reglulega. 
 
Sjá nánari upplýsingar í kafla 4. 
 
Börn og unglingar  
AYVAKYT hefur ekki verið rannsakað hjá börnum og unglingum yngri en 18 ára. Ekki má gefa lyfið 
börnum og unglingum yngri en 18 ára. 
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Notkun annarra lyfja samhliða AYVAKYT 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um öll önnur lyf sem eru notuð, hafa nýlega verið notuð eða kynnu 
að verða notuð. AYVAKYT getur haft áhrif á verkun annarra lyfja og ákveðin önnur lyf geta haft áhrif 
á verkun þess.  
 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita áður en AYVAKYT er tekið ef einhver eftirfarandi lyfja eru 
notuð: 
 
Eftirfarandi lyf geta aukið verkun avapritinib og gætu aukið aukaverkanir þess: 
- Boceprevír – notað til meðferðar við lifrarbólgu C 
- Kobisistat, indinavír, lopinavír, nelfinavír, ritonavír, sakinavír – notuð til meðferðar við HIV-

sýkingum/alnæmi 
-  Klaritrómýsin, erýtrómýsín, telitrómýsin – notuð til meðferðar við bakteríusýkingum 
-  Ítrakónazól, ketókónazól, posakónazól, vorikónazól – notuð til meðferðar við alvarlegum 

sveppasýkingum 
-  Conivaptan – notað til meðferðar við lágum gildum natríms í blóði (blóðnatríumlækkun) 
 
Eftirfarandi lyf geta dregið úr verkun avapritinib: 
-  Rifampisín – notað til meðferðar við berklum og ýmsum öðrum bakteríusýkingum  
-  Karbamazepín, fenýtóín, fosfenýtóín, prímidón, fenóbarbital – notað til meðferðar við 

flogaveiki  
-  Jóhannesarjurt (Hypericum perforatum) – jurtalyf sem er notað til meðferðar við þunglyndi 
-  Bosentan – notað til meðferðar við háum blóðþrýstingi 
-  Efavírenz og etravírín – notuð til meðferðar við HIV-sýkingum/alnæmi 
-  Modafíníl – notað til meðferðar við svefntruflunum 
-  Dabrafeníb – notað til meðferðar við ákveðnum tegundum krabbameins 
-  Nafsillín – notað til meðferðar við ákveðnum bakteríusýkingum 
-  Dexamethasone – notað til að draga úr bólgu 
  
Lyfið getur haft áhrif á það hversu vel eftirfarandi lyf verka eða aukið aukaverkanir þeirra: 
-  Alfentaníl – notað til að hafa stjórn á verkjum í skurðaðgerðum og öðrum læknisaðgerðum 
-  Atazanavír – notað til meðferðar við HIV-sýkingum/alnæmi 
-  Mídazólam – notað til svæfinga, róunar og til að draga úr kvíða 
-  Simvastatín – notað til meðferðar við háu kólesteróli 
-  Sírólímus, takrólímus – notuð til að koma í veg fyrir höfnun ígræddra líffæra 
 
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en lyf eru notuð. 
 
Notkun AYVAKYT með mat eða drykk 
Ekki má drekka greipaldinsafa eða borða greipaldin meðan á meðferð með AYVAKYT stendur. 
 
Meðganga, brjóstagjöf og frjósemi 
Við meðgöngu, brjóstagjöf, grun um þungun eða ef þungun er fyrirhuguð skal leita ráða hjá lækninum 
eða lyfjafræðingi áður en lyfið er notað.  
 
Meðganga 
Ekki er mælt með notkun lyfsins á meðgöngu nema brýna nauðsyn beri til. Forðastu að verða þunguð 
á meðan þú ert á meðferð með lyfinu vegna þess að það getur skaðað ófætt barn þitt. Læknirinn ræðir 
við þig um mögulega áhættu af því að taka AYVAKYT á meðgöngu. 
 
Læknirinn mun ef til vill athuga hvort þú sért þunguð áður en þú byrjar á meðferð með þessu lyfi. 
 
Konur sem geta orðið þungaðar verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í að 
minnsta kosti 6 vikur eftir að meðferð lýkur. Karlmenn sem eru með konum sem geta orðið þungaðar 
verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í að minnsta kosti 2 vikur eftir að 
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meðferð lýkur. Ræddu við lækninn um getnaðarvarnir sem gætu hentað þér á meðan þú ert á meðferð 
með lyfinu. 
 
Brjóstagjöf 
Láttu lækninn vita ef þú ert með barn á brjósti eða ætlar að hafa barn á brjósti. Ekki er þekkt hvort 
AYVAKYT skilst út í brjóstamjólk. Ekki má hafa barn á brjósti meðan á meðferð stendur og í að 
minnsta kosti 2 vikur eftir síðasta skammt. Ræddu við lækninn um það hvernig best er að næra barnið 
meðan á þessum tíma stendur.  
 
Frjósemi 
AYVAKYT getur valdið frjósemisvandamálum hjá körlum og konum. Ræddu við lækninn ef þetta 
veldur þér áhyggjum. 
 
Akstur og notkun véla 
AYVAKYT getur valdið einkennum sem hafa áhrif á hæfni þína til að einbeita þér og bregðast við (sjá 
kafla 4). Þess vegna getur AYVAKYT haft áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla. Gættu sérstakrar 
varúðar þegar þú ekur bíl eða notar vélar ef þú finnur fyrir þessum aukaverkunum. 
 
AYVAKYT inniheldur natríum 
Lyfið inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverri töflu, þ.e.a.s. er sem næst natríumlaust. 
 
 
3. Hvernig nota á AYVAKYT 
 
Notið lyfið alltaf eins og læknirinn eða lyfjafræðingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljóst hvernig nota á 
lyfið skal leita upplýsinga hjá lækninum eða lyfjafræðingi.  
 
Hvaða styrkleika af AYVAKYT á að nota 
Ráðlagður skammtur af AYVAKYT fer eftir sjúkdómi þínum – sjá hér fyrir neðan. 
AYVAKYT töflur eru fáanlegar í mismunandi styrkleikum. Styrkleikarnir eru 25 mg, 50 mg, 100 mg, 
200 mg og 300 mg. Læknirinn þinn mun ráðleggja þér varðandi styrkleika og fjölda taflna sem þú átt 
að taka: 
 
Meðferð við GIST 
Ráðlagður skammtur er 300 mg til inntöku einu sinni á dag. 
 
Meðferð við AdvSM 
Ráðlagður skammtur er 200 mg til inntöku einu sinni á dag. 
 
Ef þú ert með lifrarvandamál gæti læknirinn byrjað meðferðina með minni skammti af AYVAKYT. 
 
Ef þú færð aukaverkanir gæti læknirinn breytt skammtinum, hætt meðferðinni tímabundið eða til 
frambúðar. Ekki breyta skammtinum eða hætta að taka AYVAKYT nema læknirinn segi þér að gera 
það. 
 
Gleyptu AYVAKYT töfluna/töflurnar heilar með glasi af vatni, á fastandi maga. Ekki borða í að 
minnsta kosti 2 klukkustundir áður en þú tekur AYVAKYT og í að minnsta kosti 1 klukkustund eftir 
að þú tekur lyfið.  
 
Ef þú kastar upp eftir að þú tekur skammt af AYVAKYT, áttu ekki að taka aukaskammt. Taktu næsta 
skammt samkvæmt áætlun. 
 
Ef tekinn er stærri skammtur en mælt er fyrir um 
Ef þú hefur tekið of margar töflur í ógáti skaltu ræða við lækninn án tafar. Þú gætir þurft læknishjálp. 
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Ef gleymist að taka AYVAKYT 
Ef þú gleymir skammti af AYVAKYT áttu að taka hann strax og þú manst eftir því nema þú eigir að 
taka næsta skammt samkvæmt áætlun innan 8 klukkustunda. Taktu næsta skammt á þínum venjulega 
tíma.  
Ekki á að tvöfalda skammt innan 8 klukkustunda til að bæta upp skammt sem gleymst hefur að taka. 
 
 
4. Hugsanlegar aukaverkanir 
 
Eins og við á um öll lyf getur þetta lyf valdið aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum. 
 
Alvarlegar aukaverkanir 
Sumar aukaverkanir geta verið alvarlegar. Láttu lækninn vita tafarlaust ef þú finnur fyrir 
einhverju af eftirtöldu (sjá einnig kafla 2): 
- slæman höfuðverk, sjóntruflanir, mikla syfju eða verulegt máttleysi á annarri hlið líkamans 

(einkenni um blæðingu í heilanum)  
- minnisleysi, breytingum á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
 
Aðrar aukaverkanir hjá sjúklingum með GIST geta meðal annars verið: 
Mjög algengar (geta komið fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):  
- minnkuð matarlyst 
- minnisleysi, breytingar á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
- sundl 
- breytt bragð 
- aukin táramyndun 
- kviðverkir (magaverkur) 
- ógleði, að kúgast, uppköst 
- niðurgangur 
- þurrkur sem hefur áhrif á augu, varir, munn og húð 
- brjóstsviði 
- breyting á háralit 
- útbrot 
- þroti (t.d. fætur, ökklar, andlit, augu, liðamót) 
- þreyta 
- blóðprufur sýna fækkun rauðra blóðkorna (blóðleysi) og hvítra blóðkorna  
- blóðprufur sýna aukið álag á lifrina og há gildi bílirúbíns, efnis sem er framleitt í lifrinni  
 
Algengar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum): 
- roði eða særindi í auga, þokusýn 
- vökvaskortur 
- lítið albúmín í blóði 
- þunglyndi 
- kvíði 
- erfiðleikar við að sofna (svefnleysi) 
- blæðing í heila 
- minnkuð skynjun, dofi, náladofi, eða aukin næmni fyrir sársauka í handleggjum og fótleggjum 
- máttleysistilfinning eða óvenjuleg syfja  
- taltruflanir eða hás rödd 
- hreyfingatruflanir  
- höfuðverkur 
- skjálfti 
- blæðing í auga 
- aukið ljósnæmi 
- hækkaður blóðþrýstingur  
- mæði  
- nefstífla 
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- hósti, þ.m.t. hósti með slímuppgangi 
- blæðing í meltingarvegi 
- aukinn vökvi í kviðarholi 
- hægðatregða, vindgangur 
- erfiðleikar við að kyngja  
- sársauki í munni, vörum eða tungu, þruska 
- aukið munnvatnsrennsli 
- roði eða kláði í húð 
- litabreytingar í húð 
- hármissir 
- verkir  
- vöðvakrampar 
- blóð í þvagi 
- hiti eða almenn óþægindatilfinning 
- breytingar á rafleiðni í hjartanu 
- þyngdaraukning eða þyngdartap  
- blóðprufur sýna fækkun blóðflagna, oft í tengslum við að blæðingar eða marblettir komi 

auðveldlega 
- blóðprufur sýna breytingar á magni blóðsalta 
- blóðprufur sýna minnkaða nýrnastarfsemi  
- blóðprufur sýna aukið niðurbrot vöðva  
 
Sjaldgæfar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 100 einstaklingum): 
- blæðing í æxlið 
- vökvi umhverfis hjartað 
- blæðing í lifur 
 
Aðrar aukaverkanir hjá sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager geta meðal annars 
verið: 
Mjög algengar (geta komið fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):  
- breytt bragð 
- minnisleysi, breytingar á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
- niðurgangur 
- ógleði, að kúgast, uppköst 
- breyting á háralit 
- þroti (t.d. fætur, ökklar, andlit, augu, liðamót) 
- þreyta 
- blóðprufur sýna lágt gildi blóðflagna, oft í tengslum við að blæðingar eða marblettir komi 

auðveldlega 
- blóðprufur sýna fækkun rauðra blóðkorna (blóðleysi) og hvítra blóðkorna  
 
Algengar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum): 
- höfuðverkur 
- sundl 
- minnkuð skynjun, dofi, náladofi, eða aukin næmni fyrir verk í handleggjum og fótleggjum 
- blæðing í heilanum 
- aukin táramyndun 
- blóðnasir 
- mæði 
- brjóstsviði 
- aukinn vökvi í kviðarholi 
- þurrkur sem hefur áhrif á augu, varir, munn og húð 
- hægðatregða, vindgangur 
- kviðverkir (magaverkur) 
- blæðing í meltingarvegi 
- útbrot 
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- hármissir 
- verkir  
- þyngdaraukning  
- breytingar á rafleiðni í hjartanu 
- mar 
- blóðprufur sýna aukið álag á lifrina og há gildi bílirúbíns, efnis sem er framleitt í lifrinni 
 
Sjaldgæfar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 100 einstaklingum): 
- vökvi umhverfis hjartað 
- roði eða kláði í húð 
- blóðprufur sýna skerta nýrnastarfsemi 
 
Tilkynning aukaverkana 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem 
ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Einnig er hægt að tilkynna aukaverkanir beint samkvæmt 
fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. Með því að tilkynna aukaverkanir er 
hægt að hjálpa til við að auka upplýsingar um öryggi lyfsins. 
 
 
5. Hvernig geyma á AYVAKYT 
 
Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
Ekki skal nota lyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á merkimiðanum á glasinu og öskjunni 
á eftir „EXP“. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. 
 
Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður lyfsins. 
 
Ekki skal nota lyfið ef greinilegt er að glasið hefur skemmst eða ber þess merki að átt hafi verið við 
það. 
 
Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. Leitið ráða í 
apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda 
umhverfið. 
 
 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
AYVAKYT inniheldur  
- Virka innihaldsefnið er avapritinib. Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 200 mg af avapritinibi. 
- Önnur innihaldsefni eru:  

- Töflukjarninn inniheldur: örkristallaðan sellulósa, kópóvidón, natríum kroskarmellósa og 
magnesíumsterat (sjá kafla 2 „AYVAKYT inniheldur natríum“).  

- Filmuhúðin inniheldur: talkúm, makrógól 3350, pólý(vínýlalkóhól) og títantvíoxíð 
(E171). 

- Prentblekið inniheldur: gljálakkshúð 45% (20% estrað) í etanóli, skærblátt FCF (E133), 
títantvíoxíð (E171), svart járnoxíð (E172) og própýlenglýkól. 

 
Lýsing á útliti AYVAKYT og pakkningastærðir 
AYVAKYT 200 mg filmuhúðaðar töflur eru kringlóttar, hvítar töflur 16 mm að lengd og 8 mm að 
breidd, með áprentuðu „BLU“ á annarri hliðinni og „200“ á hinni, með bláu bleki.  
 
AYVAKYT fæst í glasi sem inniheldur 30 filmuhúðaðar töflur. Hver askja inniheldur eitt glas. 
 
Geymið þurrkhylkið í glasinu. 
 
Markaðsleyfishafi og framleiðandi 
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Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
Hafið samband við fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum stað ef óskað er upplýsinga um lyfið: 
 
België/Belgique/Belgien, България, Česká 
republika, Danmark, Deutschland, Eesti, 
España, France, Hrvatska, Ireland, Ísland, 
Italia, Latvija, Lietuva, 
Luxembourg/Luxemburg, Magyarország, 
Malta, Nederland, Norge, Österreich, Polska, 
Portugal, România, Slovenija, Slovenská 
republika, Suomi/Finland, Sverige, United 
Kingdom (Northern Ireland) 

Ελλάδα, Κύπρος 
Swixx Biopharma S.M.S.A.  
Τηλ: +30 214 444 9670 

Blueprint Medicines (Netherlands) B.V., Holland 
Tél/Tel/Teл/Tlf/Sími/Puh: +31 85 064 4001 
Netfang: MedinfoEurope@blueprintmedicines.com 
 
Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður  
 
Þetta lyf hefur fengið markaðsleyfi með svokölluðu „skilyrtu samþykki“.  
Það þýðir að beðið er frekari gagna um lyfið. 
Lyfjastofnun Evrópu metur nýjar upplýsingar um lyfið að minnsta kosti árlega og fylgiseðillinn verður 
uppfærður eftir því sem þörf krefur. 
 
Upplýsingar sem hægt er að nálgast annars staðar 
Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu: http://www.ema.europa.eu. 
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Fylgiseðill: Upplýsingar fyrir sjúkling 
 

AYVAKYT 300 mg filmuhúðaðar töflur 
avapritinib 

 
Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og 

örugglega til skila. Allir geta hjálpað til við þetta með því að tilkynna aukaverkanir sem koma fram. 
Aftast í kafla 4 eru upplýsingar um hvernig tilkynna á aukaverkanir. 
 
Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru mikilvægar 
upplýsingar. 
- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar. 
- Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum. 
- Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur valdið 

þeim skaða, jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða.  
- Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir 

sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4. 
 
Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar: 
 
1. Upplýsingar um AYVAKYT og við hverju það er notað  
2. Áður en byrjað er að nota AYVAKYT 
3. Hvernig nota á AYVAKYT 
4. Hugsanlegar aukaverkanir  
5. Hvernig geyma á AYVAKYT 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
 
1. Upplýsingar um AYVAKYT og við hverju það er notað 
 
Upplýsingar um AYVAKYT 
AYVAKYT er lyf sem inniheldur virka efnið avapritinib.  
 
Við hverju er AYVAKYT notað 
AYVAKYT er notað hjá fullorðnum til meðferðar við: 
ákveðna tegund af krabbameini sem nefnist strómaæxli í meltingarvegi (GIST), þegar ekki er hægt að 
veita meðferð með skurðaðgerð (óskurðtækt) eða hefur dreift sér til annarra staða í líkamanum (með 
meinvörpum) og með prótein kínasa með ákveðna stökkbreytingu (D842V) í geni fyrir PDGFRA 
viðtaka (platelet-derived growth factor receptor alpha). 
 
Hvernig AYVAKYT virkar 
AYVAKYT stöðvar virkni ákveðins flokks af próteinum í líkamanum sem nefnast kínasar. 
Mastfrumur í sjúklingum með langt gengið altækt mastfrumnager eða frumurnar í krabbameininu hafa 
yfirleitt breytingar (stökkbreytingar) á erfðavísunum sem eiga þátt í því að ákveðnir kínasar tengjast 
vexti og dreifingu þessara frumna.  
 
Ef þú hefur einhverjar spurningar um AYVAKYT eða hvers vegna því hefur verið ávísað fyrir þig, 
skaltu leita upplýsinga hjá lækninum. 
 
 
2. Áður en byrjað er að nota AYVAKYT 
 
Ekki má nota AYVAKYT: 
- ef um er að ræða ofnæmi fyrir avapritinibi eða einhverju öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp í 

kafla 6).  
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Varnaðarorð og varúðarreglur: 
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en AYVAKYTer notað. 
- ef þú hefur fengið slagæðargúlp (útbungun og veikingu í æðavegg) eða blæðingu í heila á 

síðastliðnu ári. 
- ef þú tekur lyf sem þynnir blóðið til að koma í veg fyrir blóðtappa, eins og warfarín eða 

fenprokumon. 
 
Gætið sérstakrar varúðar með þetta lyf: 
- Þú gætir fengið einkenni eins og slæman höfuðverk, sjóntruflanir, mikla syfju eða verulegt 

máttleysi í annarri hlið líkamans (einkenni um blæðingu í heila). Hafðu samband við 
lækninn án tafar ef það gerist og hættu á meðferðinni tímabundið.  

- Meðferð með þessu lyfi getur leitt til aukinnar hættu á blæðingum. Avapritinib getur valdið 
blæðingu í meltingarveginum, svo sem maganum, endaþarminum eða þörmunum. Hjá 
sjúklingum með GIST getur avapritinib einnig leitt til blæðingar í lifur, en einnig blæðingu í 
æxlinu. Láttu lækninn vita ef þú ert með eða hefur verið með einhver blæðingavandamál. 
Læknirinn gæti ákveðið að taka blóðprufur áður en þú byrjar að nota avapritinib. Leitaðu 
samstundis til læknis ef þú færð eftirfarandi einkenni: blóð í hægðum eða svartar hægðir, 
magaverki eða þú hóstar upp/kastar upp blóði. 

- Þú gætir einnig fundið fyrir minnisleysi, breytingum á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif 
á vitsmunastarfsemi). Avapritinib getur stundum breytt því hvernig þú hugsar og hvernig þú 
manst upplýsingar. Hafðu samband við lækninn ef þú færð þessi einkenni eða ef 
fjölskyldumeðlimur, umönnunaraðili eða einhver sem þekkir þig tekur eftir gleymsku eða 
ringlun hjá þér. 

- Láttu lækninn vita strax ef þú þyngist mjög hratt, verður þrútin/nn í andliti eða á útlimum, 
átt erfitt með að anda eða finnur fyrir mæði meðan á meðferð með þessu lyfi stendur. 
Lyfið getur valdið því að líkaminn heldur í sér vatni (veruleg vökvasöfnun).  

- Avapritinib getur valdið hjartsláttartruflunum. Læknirinn gæti gert rannsóknir til að meta 
þessi vandamál meðan á meðferð með avapritinib stendur. Láttu lækninn vita ef þig sundlar, þú 
færð yfirliðstilfinningu eða finnur fyrir óeðlilegum hjartslætti á meðan þú ert að taka lyfið.  

- Þú gætir fengið veruleg maga- og þarmavandamál (niðurgang, ógleði og uppköst). Leitaðu 
strax til læknis ef þú færð þessi einkenni. 

- Þú gætir orðið viðkvæmari fyrir sólinni á meðan þú ert að taka lyfið. Mikilvægt er að klæðast 
fatnaði til varnar sólarljósi og nota sólaráburð með háum sólarvarnarstuðli (SPF). 

 
Læknirinn mun óska eftir reglulegum blóðprufum á meðan þú ert að taka avapritinib. Einnig verður þú 
vigtuð/vigtaður reglulega. 
 
Sjá nánari upplýsingar í kafla 4. 
 
Börn og unglingar  
AYVAKYT hefur ekki verið rannsakað hjá börnum og unglingum yngri en 18 ára. Ekki má gefa lyfið 
börnum og unglingum yngri en 18 ára. 
 
Notkun annarra lyfja samhliða AYVAKYT 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um öll önnur lyf sem eru notuð, hafa nýlega verið notuð eða kynnu 
að verða notuð. AYVAKYT getur haft áhrif á verkun annarra lyfja og ákveðin önnur lyf geta haft áhrif 
á verkun þess.  
 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita áður en AYVAKYT er tekið ef einhver eftirfarandi lyfja eru 
notuð: 
 
Eftirfarandi lyf geta aukið verkun avapritinib og gætu aukið aukaverkanir þess: 
- Boceprevír – notað til meðferðar við lifrarbólgu C 
- Kobisistat, indinavír, lopinavír, nelfinavír, ritonavír, sakinavír – notuð til meðferðar við HIV-

sýkingum/alnæmi 
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-  Klaritrómýsin, erýtrómýsín, telitrómýsin – notuð til meðferðar við bakteríusýkingum 
-  Ítrakónazól, ketókónazól, posakónazól, vorikónazól – notuð til meðferðar við alvarlegum 

sveppasýkingum 
-  Conivaptan – notað til meðferðar við lágum gildum natríms í blóði (blóðnatríumlækkun) 
 
Eftirfarandi lyf geta dregið úr verkun avapritinib: 
-  Rifampisín – notað til meðferðar við berklum og ýmsum öðrum bakteríusýkingum  
-  Karbamazepín, fenýtóín, fosfenýtóín, prímidón, fenóbarbital – notað til meðferðar við 

flogaveiki  
-  Jóhannesarjurt (Hypericum perforatum) – jurtalyf sem er notað til meðferðar við þunglyndi 
-  Bosentan – notað til meðferðar við háum blóðþrýstingi 
-  Efavírenz og etravírín – notuð til meðferðar við HIV-sýkingum/alnæmi 
-  Modafíníl – notað til meðferðar við svefntruflunum 
-  Dabrafeníb – notað til meðferðar við ákveðnum tegundum krabbameins 
-  Nafsillín – notað til meðferðar við ákveðnum bakteríusýkingum 
-  Dexamethasone – notað til að draga úr bólgu 
  
Lyfið getur haft áhrif á það hversu vel eftirfarandi lyf verka eða aukið aukaverkanir þeirra: 
-  Alfentaníl – notað til að hafa stjórn á verkjum í skurðaðgerðum og öðrum læknisaðgerðum 
-  Atazanavír – notað til meðferðar við HIV-sýkingum/alnæmi 
-  Mídazólam – notað til svæfinga, róunar og til að draga úr kvíða 
-  Simvastatín – notað til meðferðar við háu kólesteróli 
-  Sírólímus, takrólímus – notuð til að koma í veg fyrir höfnun ígræddra líffæra 
 
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en lyf eru notuð. 
 
Notkun AYVAKYT með mat eða drykk 
Ekki má drekka greipaldinsafa eða borða greipaldin meðan á meðferð með AYVAKYT stendur. 
 
Meðganga, brjóstagjöf og frjósemi 
Við meðgöngu, brjóstagjöf, grun um þungun eða ef þungun er fyrirhuguð skal leita ráða hjá lækninum 
eða lyfjafræðingi áður en lyfið er notað.  
 
Meðganga 
Ekki er mælt með notkun lyfsins á meðgöngu nema brýna nauðsyn beri til. Forðastu að verða þunguð 
á meðan þú ert á meðferð með lyfinu vegna þess að það getur skaðað ófætt barn þitt. Læknirinn ræðir 
við þig um mögulega áhættu af því að taka AYVAKYT á meðgöngu. 
 
Læknirinn mun ef til vill athuga hvort þú sért þunguð áður en þú byrjar á meðferð með þessu lyfi. 
 
Konur sem geta orðið þungaðar verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í að 
minnsta kosti 6 vikur eftir að meðferð lýkur. Karlmenn sem eru með konum sem geta orðið þungaðar 
verða að nota örugga getnaðarvörn meðan á meðferð stendur og í að minnsta kosti 2 vikur eftir að 
meðferð lýkur. Ræddu við lækninn um getnaðarvarnir sem gætu hentað þér á meðan þú ert á meðferð 
með lyfinu. 
 
Brjóstagjöf 
Láttu lækninn vita ef þú ert með barn á brjósti eða ætlar að hafa barn á brjósti. Ekki er þekkt hvort 
AYVAKYT skilst út í brjóstamjólk. Ekki má hafa barn á brjósti meðan á meðferð stendur og í að 
minnsta kosti 2 vikur eftir síðasta skammt. Ræddu við lækninn um það hvernig best er að næra barnið 
meðan á þessum tíma stendur.  
 
Frjósemi 
AYVAKYT getur valdið frjósemisvandamálum hjá körlum og konum. Ræddu við lækninn ef þetta 
veldur þér áhyggjum. 
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Akstur og notkun véla 
AYVAKYT getur valdið einkennum sem hafa áhrif á hæfni þína til að einbeita þér og bregðast við (sjá 
kafla 4). Þess vegna getur AYVAKYT haft áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla. Gættu sérstakrar 
varúðar þegar þú ekur bíl eða notar vélar ef þú finnur fyrir þessum aukaverkunum. 
 
AYVAKYT inniheldur natríum 
Lyfið inniheldur minna en 1 mmól (23 mg) af natríum í hverri töflu, þ.e.a.s. er sem næst natríumlaust. 
 
 
3. Hvernig nota á AYVAKYT 
 
Notið lyfið alltaf eins og læknirinn eða lyfjafræðingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljóst hvernig nota á 
lyfið skal leita upplýsinga hjá lækninum eða lyfjafræðingi.  
 
Hvaða styrkleika af AYVAKYT á að nota 
Ráðlagður skammtur af AYVAKYT fer eftir sjúkdómi þínum – sjá hér fyrir neðan. 
AYVAKYT töflur eru fáanlegar í mismunandi styrkleikum. Styrkleikarnir eru 25 mg, 50 mg, 100 mg, 
200 mg og 300 mg. Læknirinn þinn mun ráðleggja þér varðandi styrkleika og fjölda taflna sem þú átt 
að taka: 
 
Meðferð við GIST 
Ráðlagður skammtur er 300 mg til inntöku einu sinni á dag. 
 
Ef þú ert með lifrarvandamál gæti læknirinn byrjað meðferðina með minni skammti af AYVAKYT. 
 
Ef þú færð aukaverkanir gæti læknirinn breytt skammtinum, hætt meðferðinni tímabundið eða til 
frambúðar. Ekki breyta skammtinum eða hætta að taka AYVAKYT nema læknirinn segi þér að gera 
það. 
 
Gleyptu AYVAKYT töfluna/töflurnar heilar með glasi af vatni, á fastandi maga. Ekki borða í að 
minnsta kosti 2 klukkustundir áður en þú tekur AYVAKYT og í að minnsta kosti 1 klukkustund eftir 
að þú tekur lyfið.  
 
Ef þú kastar upp eftir að þú tekur skammt af AYVAKYT, áttu ekki að taka aukaskammt. Taktu næsta 
skammt samkvæmt áætlun. 
 
Ef tekinn er stærri skammtur en mælt er fyrir um 
Ef þú hefur tekið of margar töflur í ógáti skaltu ræða við lækninn án tafar. Þú gætir þurft læknishjálp. 
 
Ef gleymist að taka AYVAKYT 
Ef þú gleymir skammti af AYVAKYT áttu að taka hann strax og þú manst eftir því nema þú eigir að 
taka næsta skammt samkvæmt áætlun innan 8 klukkustunda. Taktu næsta skammt á þínum venjulega 
tíma.  
Ekki á að tvöfalda skammt innan 8 klukkustunda til að bæta upp skammt sem gleymst hefur að taka. 
 
 
4. Hugsanlegar aukaverkanir 
 
Eins og við á um öll lyf getur þetta lyf valdið aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum. 
 
Alvarlegar aukaverkanir 
Sumar aukaverkanir geta verið alvarlegar. Láttu lækninn vita tafarlaust ef þú finnur fyrir 
einhverju af eftirtöldu (sjá einnig kafla 2): 
- slæman höfuðverk, sjóntruflanir, mikla syfju eða verulegt máttleysi á annarri hlið líkamans 

(einkenni um blæðingu í heilanum)  
- minnisleysi, breytingum á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
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Aðrar aukaverkanir geta meðal annars verið 
Mjög algengar (geta komið fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):  
- minnkuð matarlyst 
- minnisleysi, breytingar á minni, eða ringlun (einkenni um áhrif á vitsmunastarfsemi) 
- sundl 
- breytt bragð 
- aukin táramyndun 
- kviðverkir (magaverkur) 
- ógleði, að kúgast, uppköst 
- niðurgangur 
- þurrkur sem hefur áhrif á augu, varir, munn og húð 
- brjóstsviði 
- breyting á háralit 
- útbrot 
- þroti (t.d. fætur, ökklar, andlit, augu, liðamót) 
- þreyta 
- blóðprufur sýna fækkun rauðra blóðkorna (blóðleysi) og hvítra blóðkorna  
- blóðprufur sýna aukið álag á lifrina og há gildi bílirúbíns, efnis sem er framleitt í lifrinni  
 
Algengar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum): 
- roði eða særindi í auga, þokusýn 
- vökvaskortur 
- lítið albúmín í blóði 
- þunglyndi 
- kvíði 
- erfiðleikar við að sofna (svefnleysi) 
- blæðing í heila 
- minnkuð skynjun, dofi, náladofi, eða aukin næmni fyrir sársauka í handleggjum og fótleggjum 
- máttleysistilfinning eða óvenjuleg syfja  
- taltruflanir eða hás rödd 
- hreyfingatruflanir  
- höfuðverkur 
- skjálfti 
- blæðing í auga 
- aukið ljósnæmi 
- hækkaður blóðþrýstingur  
- mæði  
- nefstífla 
- hósti, þ.m.t. hósti með slímuppgangi 
- blæðing í meltingarvegi 
- aukinn vökvi í kviðarholi 
- hægðatregða, vindgangur 
- erfiðleikar við að kyngja  
- sársauki í munni, vörum eða tungu, þruska 
- aukið munnvatnsrennsli 
- roði eða kláði í húð 
- litabreytingar í húð 
- hármissir 
- verkir  
- vöðvakrampar 
- blóð í þvagi 
- hiti eða almenn óþægindatilfinning 
- breytingar á rafleiðni í hjartanu 
- þyngdaraukning eða þyngdartap  
- blóðprufur sýna fækkun blóðflagna, oft í tengslum við að blæðingar eða marblettir komi 

auðveldlega 
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- blóðprufur sýna breytingar á magni blóðsalta 
- blóðprufur sýna minnkaða nýrnastarfsemi  
- blóðprufur sýna aukið niðurbrot vöðva  
 
Sjaldgæfar (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 100 einstaklingum): 
- blæðing í æxlið 
- vökvi umhverfis hjartað 
- blæðing í lifur 
 
Tilkynning aukaverkana 
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem 
ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Einnig er hægt að tilkynna aukaverkanir beint samkvæmt 
fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. Með því að tilkynna aukaverkanir er 
hægt að hjálpa til við að auka upplýsingar um öryggi lyfsins. 
 
 
5. Hvernig geyma á AYVAKYT 
 
Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 
 
Ekki skal nota lyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á merkimiðanum á glasinu og öskjunni 
á eftir „EXP“. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. 
 
Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður lyfsins. 
 
Ekki skal nota lyfið ef greinilegr er að glasið hefur skemmst eða ber þess merki að átt hafi verið við 
það. 
 
Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. Leitið ráða í 
apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda 
umhverfið. 
 
 
6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 
 
AYVAKYT inniheldur  
- Virka innihaldsefnið er avapritinib. Hver filmuhúðuð tafla inniheldur 300 mg af avapritinibi. 
- Önnur innihaldsefni eru:  

- Töflukjarninn inniheldur: örkristallaðan sellulósa, kópóvidón, natríum kroskarmellósa og 
magnesíumsterat (sjá kafla 2 „AYVAKYT inniheldur natríum“).  

- Filmuhúðin inniheldur: talkúm, makrógól 3350, pólý(vínýlalkóhól) og títantvíoxíð 
(E171). 

- Prentblekið inniheldur: gljálakkshúð 45% (20% estrað) í etanóli, skærblátt FCF (E133), 
títantvíoxíð (E171), svart járnoxíð (E172) og própýlenglýkól. 

 
Lýsing á útliti AYVAKYT og pakkningastærðir 
AYVAKYT 300 mg filmuhúðaðar töflur eru kringlóttar, hvítar töflur 18 mm að lengd og 9 mm að 
breidd, með áprentuðu „BLU“ á annarri hliðinni og „300“ á hinni, með bláu bleki.  
 
AYVAKYT er afgreitt í glasi sem inniheldur 30 filmuhúðaðar töflur. Hver askja inniheldur eitt glas. 
 
Geymið þurrkhylkið í glasinu. 
 
Markaðsleyfishafi og framleiðandi 
Blueprint Medicines (Netherlands) B.V. 
Gustav Mahlerplein 2 
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1082 MA Amsterdam 
Holland 
 
Hafið samband við fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum stað ef óskað er upplýsinga um lyfið: 
 
België/Belgique/Belgien, България, Česká 
republika, Danmark, Deutschland, Eesti, 
España, France, Hrvatska, Ireland, Ísland, 
Italia, Latvija, Lietuva, 
Luxembourg/Luxemburg, Magyarország, 
Malta, Nederland, Norge, Österreich, Polska, 
Portugal, România, Slovenija, Slovenská 
republika, Suomi/Finland, Sverige, United 
Kingdom (Northern Ireland) 

Ελλάδα, Κύπρος 
Swixx Biopharma S.M.S.A.  
Τηλ: +30 214 444 9670 

Blueprint Medicines (Netherlands) B.V., Holland 
Tél/Tel/Teл/Tlf/Sími/Puh: +31 85 064 4001 
Netfang: MedinfoEurope@blueprintmedicines.com 
 
Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður  
 
Þetta lyf hefur fengið markaðsleyfi með svokölluðu „skilyrtu samþykki“.  
Það þýðir að beðið er frekari gagna um lyfið. 
Lyfjastofnun Evrópu metur nýjar upplýsingar um lyfið að minnsta kosti árlega og fylgiseðillinn verður 
uppfærður eftir því sem þörf krefur. 
 
Upplýsingar sem hægt er að nálgast annars staðar 
Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu: http://www.ema.europa.eu. 
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