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Iclusig (ponatinibas)
Paprasta kalba parengta Iclusig apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Iclusig ir kam jis vartojamas?

Iclusig - tai vaistas nuo vézio, kuris skiriamas vienas gydant Siy rasiy leukemijq (baltyjy kraujo Igsteliy
veézj):

e |étine mieloidine leukemijg (LML) suaugusiesiems bet kurioje ligos stadijoje (létinés, akceleracijos
ar blasty fazés) ir vaikams nuo SeSeriy mety, sergantiems létine LML (LF-LML). Iclusig skiriamas,
kai gydymas dazatinibu ar nilotinibu (kitais vaistais nuo vézio) buvo neveiksmingas arba kai Siy
vaisty negalima vartoti dél Salutinio poveikio, o gydymas imatinibu (kitu vaistu nuo vézio) netinka,
arba organizme jvyko vézio geno BCR-ABL1 pakitimas, vadinamas T3151 mutacija;

o Filadelfijos chromosomai teigiama (Ph+) Gmine limfoblastine leukemijg (ULL) suaugusiesiems.
~Ph+" reiskia, kad paciento organizme jvyko tam tikri geny pokyciai, dél kuriy susiformavo pakitusi
chromosoma. Dél to susergama leukemija. Iclusig vartojamas, kai gydymas dazatinibu yra
neveiksmingas arba kai dazatinibo negalima vartoti dél Salutinio poveikio, o imatinibas yra
netinkamas, arba kai véZio Igstelése yra T3151 geno BCR-ALB1 mutacija;

Iclusig skiriamas kartu su mazesnio intensyvumo chemoterapija, kuri yra maziau toksiska nei
standartiné chemoterapija, suaugusiesiems, kuriems naujai diagnozuota ULL, kai véZys yra Ph+.

Iclusig sudétyje yra veikliosios medziagos ponatinibo.

Kaip vartoti Iclusig?

Iclusig galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti leukemijos diagnozavimo ir
gydymo patirties turintis gydytojas.

Iclusig tiekiamas tablediy ir kapsuliy, vartojamy kartg per parg, forma. Gydymas tesiamas tol, kol jis
turi teigiama poveikj pacientui. Jei pacientui pasireiSkia tam tikras sunkus Salutinis poveikis, gydytojas
gali nuspresti sumazinti vaisto doze arba gydyma laikinai arba visiSkai nutraukti. Pacientams, kuriems
naujai diagnozuota Ph+ ULL, Iclusig pirmiausia skiriamas kartu su maZesnio intensyvumo
chemoterapija, o véliau - vienas.

Kadangi vartojant Iclusig arterijose ir venose gali susiformuoti kraujo kresuliai ar jos gali uzsikimsti,
pries pradedant gydyma ir gydymo metu gydytojas turi jvertinti paciento Sirdies ir kraujagysliy bakle.
UzZsikimsSus arterijai arba venai, gydyma reikia nedelsiant nutraukti.
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Daugiau informacijos apie Iclusig vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

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. Sio
fermento yra leukeminiy lasteliy pavirSiuje, kur jis veikia skatindamas lasteles nekontroliuojamai
dalytis. Slopindamas BCR-ABL, Iclusig padeda kontroliuoti leukeminiy lasteliy augima ir plitima.

Kokia Iclusig nauda nustatyta tyrimy metu?

Iclusig buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrima su 449 LML arba Ph+ ULL sergandiais
suaugusiaisiais, kurie netoleravo gydymo dazatinibu arba nilotinibu arba kuriy liga buvo atspari
gydymui $iais vaistais, arba kuriems buvo nustatyta T315I mutacija. Siame tyrime Iclusig nebuvo
lyginamas su kitais vaistais. Atsakas | gydyma buvo vertinamas pagal pacienty, kuriems pasireiské
svarbus hematologinis atsakas (atsistaté normalus baltujy kraujo lasteliy skaicius arba nebeliko
leukemijos pozymiy) arba svarbus citogeninis atsakas (baltujy kraujo Iasteliy su Filadelfijos
chromosoma dalis sumazéjo iki maziau nei 35 proc.), dali.

Tyrimo rezultatai parodé, kad taikant gydyma Iclusig, kliniskai reikSmingas atsakas pasireiské visose
pacienty grupése: svarbus citogeninis atsakas pasireiSké 54 proc. (144 iS 267) létinés fazés LML
serganciy pacienty; svarbus hematologinis atsakas pasireiSké mazdaug 58 proc. (48 is 83)
akceleracijos fazés LML serganciy pacienty ir mazdaug 31 proc. (19 iS 62) blasty fazés LML serganciy,
pacienty; svarbus hematologinis atsakas pasireiSké 41 proc. (13 i§ 32) Ph+ ULL serganéiy pacienty.

Siuo metu atliekamo tyrimo, kuriame dalyvavo 10 LF-LML serganciy 6-18 mety vaiku, kurie netoleravo
gydymo dazatinibu, imatinibu ar nilotinibu arba kuriems buvo nustatyta T315I mutacija, duomenys
parodé, kad per 12 gydymo Iclusig ménesiy stiprus citogeninis atsakas pasireiské 90 proc. (9 iS 10)
pacienty.

Atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 245 suaugusieji, nustatyta, kad kartu su mazesnio
intensyvumo chemoterapija vartojamas Iclusig yra veiksmingas gydant Ph+ ULL. Atliekant &j tyrima
dalyviams buvo taikoma maZzesnio intensyvumo chemoterapija ir skiriamas Iclusig arba imatinibas.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo dalyviy, kuriems pasireiské visiskas atsakas | gydymag
(nenustatyta vézio pozymiy) ir nenustatyta minimalios liekamosios ligos (kai po gydymo organizme
lieka labai nedaug véziniy lasteliy), dalis. Uzbaigus indukcinj gydyma Iclusig ir mazZesnio intensyvumo
chemoterapija, visiSkas atsakas | gydyma nustatytas mazdaug 34 proc. (53 i$ 154) dalyviy, kuriems
nenustatyta minimalios liekamosios ligos, palyginti su mazdaug 17 proc. (13 i$ 78) dalyviy, kurie buvo
gydomi imatinibu ir maZesnio intensyvumo chemoterapija. Informacijos apie bendra pacienty
gyvenimo trukme dar nebuvo.

Su Iclusig atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokoluose.

Kokia rizika susijusi su Iclusig vartojimu?

ISsamy visy Iclusig Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Pagrindiniame tyrime su 449 suaugusiais pacientais, serganciais LML ar Ph+ ULL, daZniausias sunkus
Iclusig Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zmonéms i$ 100) yra pneumonija (plauciy

Iclusig (ponatinibas)
EMADOC-1829012207-42319 Puslapis 2/4



infekcija), pankreatitas (kasos uzdegimas), pireksija (karsciavimas), pilvo skausmas, miokardo
infarktas (Sirdies smugis), priesirdziy virpéjimas (nereguliaris ir nekoordinuoti virsutiniy, Sirdies
kamery susitraukimai), periferiniy arterijy okliuzijos liga (sutrikusi arterijy kraujotaka), anemija
(sumazéjes raudonyjy kraujo lgsteliy kiekis), kritinés angina (sutrikusios kraujotakos | Sirdj
sukeliamas kritinés, Zandikaulio ir nugaros skausmas), sumazéjes trombocity (kraujui kreseéti
padedanciy komponenty) kiekis kraujyje, febriliné neutropenija (karséiavimas ir kartu sumazéjes
baltyjy kraujo lasteliy neutrofily kiekis), hipertenzija (padidéjes kraujospudis), vainikiniy arterijy liga
(Sirdies liga, kurig sukelia Sirdies raumenj krauju apriipinanciy kraujagysliy susiauréjimas arba
uzsikimsimas), stazinis Sirdies nepakankamumas (biklé, kai Sirdis veikia ne taip, kaip turéty), galvos
smegeny, kraujotakos sutrikimas (infarktas), sepsis (kai bakterijos ir jy toksinai patenka | kraujotaka ir
taip pazeidziami jvairls organai), celiulitas (giliyjy odos audiniy uzdegimas), Gminis inksty pazeidimas
(inksty pazeidimas), Slapimo taky infekcija (organy, kuriuose kaupiasi ir kuriais iS organizmo pasisalina
slapimas, infekcija) ir padidéjes lipazés (fermento) kiekis.

Arterinés okliuzijos (kresuliai arba arterijy uzkimsimas) gali pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i$ 5,
sunkios arterinés okliuzijos — 1 Zmogui iS 5. Sunkios veny okliuzijos (kresuliai arba veny uzsikimsimas)
gali pasireiksti recCiau kaip 1 Zmogui i$ 20. Veny tromboembolijos reakcijos (problemos dél veny
kresuliy) gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui is 10.

Kodél Iclusig buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Iclusig nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES. Nustatyta, kad Iclusig yra veiksmingas gydant LML sergancius suaugusiuosius,
LF-LML sergancius vaikus nuo $eseriy mety ir Ph+ ULL sergancius suaugusiuosius, kuriy gydymo
galimybés ribotos.

Iclusig saugumo atzvilgiu, Sio vaisto Salutinis poveikis buvo labai panasus  kity tirozino kinazés
inhibitoriy sukeliama Salutinj poveikj ir daugeliu atvejy kontroliuojamas sumazinant vaisto doze arba jg
iSgeriant Siek tiek véliau. Vartojant Iclusig kyla kraujo kresuliy arterijose ar venose arba jy
uzsikimsimo rizika, taip pat $irdies smigio ir insulto pavojus. Sig rizika galima sumazinti nustatant ir
gydant ligas, dél kuriy gali padidéti Si rizika, tiek pries pradedant gydyma, tiek gydymo laikotarpiu.
Tokios ligos - tai padidéjes kraujospudis ir padidéjes cholesterolio kiekis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Iclusig
vartojima?

Iclusig prekiaujanti bendrové turi pateikti galutinius tyrimo su Zmonémis, kuriems naujai diagnozuota
Ph+ ULL, rezultatus, kad patvirtinty jo sauguma ir veiksminguma.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Iclusig
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Iclusig vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Iclusig Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Iclusig

Iclusig jregistruotas visoje ES 2013 m. liepos 1 d.

Daugiau informacijos apie Iclusig, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolus, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-07.
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