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Copiktra (duvelisibas) 
Copiktra apžvalga ir kodėl jis buvo registruotas Europos Sąjungoje (ES) 

Kas yra Copiktra ir kam jis vartojamas? 

Copiktra – tai vaistas nuo vėžio, kuriuo gydoma lėtinė limfocitinė leukemija (LLL – baltųjų kraujo 
ląstelių, vadinamų B limfocitais, vėžys) ir folikulinė limfoma (B limfocitus pažeidžiantis kitos formos 
vėžys). 

Gydant LLL, Copiktra skiriamas tiems pacientams, kurių liga atsinaujino arba simptomai nepalengvėjo 
po bent dviejų gydymo kitais vaistais kursų. Gydant folikulinę limfomą, šis vaistas skiriamas tiems 
pacientams, kurių ligos simptomai nepalengvėjo po bent dviejų gydymo kitais vaistais kursų.  

Copiktra sudėtyje yra veikliosios medžiagos duvelisibo. 

Kaip vartoti Copiktra? 

Copiktra galima įsigyti tik pateikus receptą, o jį išrašyti turi gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo 
vėžio patirties. 

Copiktra tiekiamas geriamųjų kapsulių forma; rekomenduojama dozė yra 25 mg du kartus per parą. 
Gydymą reikia tęsti, kol paciento būklė gerėja arba išlieka stabili, o šalutinis vaisto poveikis 
toleruojamas. Pasireiškus tam tikram šalutiniam poveikiui, gydytojas gali sumažinti vaisto dozę arba 
laikinai arba visiškai nutraukti gydymą šiuo vaistu. Taip pat vaisto dozę gali tekti sumažinti 
pacientams, vartojantiems kitus vaistus, dėl kurių poveikio didėja duvelisibo koncentracija žmogaus 
organizme. 

Prieš pradedant gydymą Copiktra, turi būti išgydytos visos infekcijos; gydymo šiuo vaistu laikotarpiu 
taip pat reikia stebėti pacientus dėl infekcijų.  

Daugiau informacijos apie Copiktra vartojimą ieškokite pakuotės lapelyje arba kreipkitės į gydytoją 
arba vaistininką. 

Kaip veikia Copiktra? 

Veiklioji Copiktra medžiaga duvelisibas slopina tam tikrų fermentų (vadinamų PI3K-delta ir PI3K-
gama), kurių aktyvumas sergant kraujo vėžiniais susirgimais yra padidėjęs, poveikį. Šių fermentų 
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padedamos vėžinės ląstelės gali augti ir išgyventi. Duvelisibui slopinant šiuos fermentus, vėžinės 
ląstelės žūsta, ir taip sulėtinamas arba sustabdomas vėžio progresavimas. 

Kokia Copiktra nauda nustatyta tyrimų metu? 

Atlikus pagrindinį tyrimą su leukemija sergančiais pacientais, nustatyta, kad Copiktra yra 
veiksmingesnis už kitą vaistą nuo vėžio ofatumumabą gydant LLL sergančius pacientus, kurių ligos 
simptomai nepalengvėjo arba liga atsinaujino po ne mažiau kaip dviejų gydymo kitais vaistais kursų. Iš 
šiame tyrime dalyvavusių 196 tokių pacientų, Copiktra gydytų pacientų išgyvenimo iki vėžiui 
pasunkėjant trukmė buvo vidutiniškai 16 mėnesių, o gydytų ofatumumabu – 9 mėnesiai. 

Atrame pagrindiniame tyrime su limfoma sergančiais pacientais Copiktra buvo veiksmingas folikuline 
limfoma sergantiems pacientams, kurių vėžio simptomai po anksčiau taikytų 2 gydymo kursų 
nepalengvėjo, – atsakas į gydymą pasireiškė 40 proc. (29 iš 73) šių pacientų. 

Kokia rizika susijusi su Copiktra vartojimu? 

Dažniausias Copiktra šalutinis poveikis (galintis pasireikšti daugiau kaip 2 žmonėms iš 10) yra 
viduriavimas arba kolitas (storosios žarnos uždegimas), neutropenija (sumažėjęs baltųjų kraujo ląstelių 
neutrofilų kiekis), išbėrimas, nuovargis, karščiavimas, kosulys, pykinimas, viršutinių kvėpavimo takų 
(nosies ir gerklės) infekcija, pneumonija (plaučių infekcija), raumenų ir skeleto sistemos (raumenų ir 
kaulų) skausmas ir mažakraujystė (sumažėjęs raudonųjų kraujo ląstelių kiekis). 

Dažniausias sunkus šalutinis poveikis buvo pneumonija, kolitas ir viduriavimas. 

Išsamų visų Copiktra šalutinio poveikio reiškinių ir vartojimo apribojimų sąrašą galima rasti pakuotės 
lapelyje. 

Kodėl Copiktra buvo registruotas ES? 

Nustatyta, kad Copiktra yra veiksmingas, siekiant pristabdyti pacientų, sergančių LLL, kurios 
simptomai nepalengvėjo arba kuri atsinaujino po ne mažiau kaip 2 anksčiau taikytų gydymo kursų, 
ligos progresavimą. Be to, šis vaistas buvo veiksmingas gydant folikulinę limfomą, kurios simptomai 
nepalengvėjo po ne mažiau kaip 2 anksčiau taikytų gydymo kursų. Nuspręsta, kad Copiktra saugumo 
charakteristikos yra priimtinos. Todėl Europos vaistų agentūra nusprendė, kad Copiktra nauda yra 
didesnė už jo keliamą riziką, ir jis gali būti registruotas vartoti ES. 

Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Copiktra 
vartojimą? 

Į preparato charakteristikų santrauką ir pakuotės lapelį įtrauktos saugaus ir veiksmingo Copiktra 
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonės, kurių turi imtis sveikatos priežiūros specialistai ir 
pacientai. 

Kaip ir visų vaistų, Copiktra vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Copiktra šalutinis poveikis yra 
kruopščiai vertinamas ir imamasi visų reikiamų priemonių pacientams apsaugoti. 

Kita informacija apie Copiktra 

Išsamią informaciją apie Copiktra rasite Agentūros tinklalapyje adresu: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/copiktra.. 
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