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Paraiskos pakeisti Iclusig (ponatinibo) registracijos
pazymejimg atsiémimas

2023 m. rugpjacio 11 d. bendrové ,Incyte Biosciences Distribution B.V." atsiémé paraiska jregistruoti
Iclusig suaugusiesiems, kuriems naujai diagnozuota iminé limfoblastiné leukemija su teigiama
Filadelfijos chromosoma (Ph+ ULL), gydyti.

Kas yra Iclusig ir kam jis vartojamas?

Iclusig - tai suaugusiesiems skirtas vaistas nuo vézio, jregistruotas Siy rasiy leukemijai (baltyjy kraujo
lasteliy véziui) gydyti:

e |étinei mieloidinei leukemijai (LML) - esant jvairioms jos stadijoms - létinei, akceleracijos ir
blastinei;

e Ominei limfoblastinei leukemijai (ULL), kai pacientams nustatyta teigiama Filadelfijos chromosoma
(Ph+). Ph+ reiskia, kad pacientui nustatyta geny translokacija — susiformavusi vadinamoji
Filadelfijos chromosoma, dél kurios susergama leukemija. Filadelfijos chromosoma randama kai
kuriy ULL serganéiy pacienty organizme ir daugumos LML serganéiy pacienty organizme.

Iclusig skirtas pacientams, kurie netoleruoja kity tos pacios klasés vaisty nuo vézio dazatinibo (LML ar
ULL sergantys pacientai) arba nilotinibo (LML sergantys pacientai) arba kuriems gydymas $iais vaistais
yra neveiksmingas ir kuriems paskesnis gydymas imatinibu (dar vienu minétos klasés vaistu) laikomas
netinkamu. Be to, §j vaistg leidZziama vartoti pacientams, kuriems nustatyta genetiné mutacija,
vadinama T315I, ir dél to jy liga yra atspari gydymui imatinibu, dazatinibu ar nilotinibu.

Europos Sajungoje Iclusig jregistruotas nuo 2013 m. liepos mén. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
ponatinibo ir jis tiekiamas tableciy forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Iclusig vartojimo indikacijas rasite Agentiiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Koki pakeitimg pasiulé bendroveé?

Bendrové pateiké paraiska isplésti patvirtintas Iclusig vartojimo indikacijas, kad Siuo vaistu bty
galima gydyti pacientus, kuriems naujai diagnozuota Ph+ ULL, kartu taikant chemoterapija arba
kortikosteroidy terapijq, ir pacientus, kuriems negalima taikyti chemoterapijos ir persodinti kamieniniy
lgsteliu.
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Kaip veikia Iclusig?

Iclusig veiklioji medziaga ponatinibas priskiriamas vaistams, vadinamiems tirozino kinazés inhibitoriais,
kurie slopina fermentus tirozino kinazes. Ponatinibas slopina tirozino kinaze, vadinama Bcr-Abl. Sis
fermentas aptinkamas leukemijos lastelése, kurias jis skatina nekontroliuojamai dalytis. Slopindamas
Bcr-Abl, Iclusig padeda kontroliuoti leukeminiy lgsteliy augima ir plitima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké dviejy tyrimy, kuriuose dalyvavo 131 pacientas, kuriems neseniai diagnozuota Ph+
ULL, rezultatus.

Viename tyrime, kuriame dalyvavo 87 pacientai, buvo vertinamas kartu su chemoterapija vartojamo
Iclusig poveikis; Iclusig nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu. Tyrimo metu buvo vertinama, kiek laiko
pacientai iSgyveno, kol liga tapo atspari gydymui arba recidyvavo (atsinaujino) arba kol jie miré.

Antrame tyrime dalyvavo 44 pacientai ir buvo vertinamas Iclusig poveikis, jj skiriant kartu su
kortikosteroidais pacientams, kuriy biklé buvo per sunki, kad jiems bity galima skirti chemoterapinius
vaistus ir persodinti kamienines lasteles. Siame tyrime Iclusig taip pat nebuvo lyginamas su jokiu kitu
vaistu. Tyrimo metu buvo vertinama, kokiai daliai pacienty per 24 gydymo savaites pasireiSké atsakas

i gydyma.
Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar
buvo like neiSspresty klausimy, todél bendrovés buvo paprasyta atsakyti | papildomus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | jos parengtus klausimus, paraiskos
atsiemimo metu Agentira buvo priémusi negalutine nuomone, kad, remiantis pateiktais duomenimis,
Iclusig negali biti registruotas pagal paraiskoje nurodytg indikacija.

Agentira laikési nuomoneés, kad nors tyrimas, kuriame buvo tiriamas jo vartojimas kartu su
chemoterapiniais vaistais, parodé, kad Iclusig veiksmingai gydo vézj, jo naudos ir rizikos nebuvo
galima kiekybiskai jvertinti. Kadangi nebuvo palyginamojo vaisto ir tyrimas buvo mazas, nebuvo
galimybeés nustatyti, ar tyrimo rezultatai aktualis tikslinei pacienty populiacijai. Be to, CHMP laikési
nuomoneés, kad reikia surinkti daugiau informacijos, siekiant jrodyti Iclusig nauda, kai jis vartojamas
taikant didelio arba sumazinto intensyvumo chemoterapija.

Agentira taip pat turéjo abejoniy dél antro tyrimo, kuriame buvo tiriamas kartu su kortikosteroidais
vartojamo Iclusig poveikis pacientams, kuriems nebuvo galima taikyti chemoterapijos ir persodinti
kamieniniy lgsteliy, nes tyrimas buvo dar mazesnis ir jame nebuvo palyginamojo vaisto.

Be to, del daugybés tyrimy protokoly pakeitimy ir neteisingos informacijos, jtrauktos | EMA pateiktg
dokumenty rinkinj, reikéjo prasyti patikrinti, ar tyrimai atitinka geros klinikinés praktikos gaires.

Todél paraiSkos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad bendrové neiSsprendé visy nerimg
kelianciy klausimy ir kad Iclusig naudos ir rizikos santykis gydant pacientus, kuriems neseniai
diagnozuota Ph+ ULL, kartu su chemoterapija arba kortikosteroidais, negali biti nustatytas.
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Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiemimg, bendrové nurodé, kad ji negali tinkamai
iSspresti antrg karta EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) isSkelty klausimuy.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

paraiskos atsiémimas.

Ar keiciasi Iclusig vartojimas pagal kity riasiy leukemijos gydymo
indikacijas?

Iclusig vartojimas pagal Siuo metu patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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