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Iclusig (ponatinibas)
Iclusig apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Iclusig ir kam jis vartojamas?

Iclusig — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ponatinibo. Jis skiriamas tokiy
rasiy leukemija (baltujy kraujo lasteliy véziu) sergantiems suaugusiesiems gydyti:

e |étine mieloidine leukemija (LML) — esant jvairioms jos stadijoms, kurios vadinamos létine,
akceleracijos ir blasty fazémis;

e Filadelfijos chromosomai teigiama (Ph+) Gmine limfoblastine leukemija (ULL). ,Ph+" reidkia, kad
paciento kiino lgstelése jvyko tam tikri kai kuriy geny pokydiai, dél kuriy susiformavo tam tikra
chromosoma, vadinama Filadelfijos chromosoma. Dél to susergama leukemija. Filadelfijos
chromosoma galima rasti kai kuriy ULL sergandiy pacienty organizme ir ji yra daugumos LML
serganciy pacienty organizme.

Iclusig gydomi pacientai, kurie netoleruoja dazatinibo (skiriamo LML arba ULL sergantiems pacientams)
ar nilotinibo (skiriamo LML sergantiems pacientams) arba kuriems gydymas kitais Sios klasés vaistais
nuo veézio yra neveiksmingas, ir kuriems tolesnis gydymas imatinibu (treciu minétos klasés vaistu)
laikomas netinkamu. Iclusig taip pat gydomi pacientai, kuriems nustatyta vadinamoji T315I geny
mutacija, dél kurios jy liga tampa atspari gydymui imatinibu, dazatinibu ar nilotinibu.

Sios ligos laikomos retomis, todél 2010 m. vasario 2 d. Iclusig buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams rasite
¢ia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (LML; ULL).

Kaip vartoti Iclusig?

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

Gaminamos Iclusig tabletés (po 15, 30 ir 45 mg). Rekomenduojama dozé yra 45 mg kartg per para.
Gydymas tesiamas tol, kol yra naudingas pacientui. PasireiSkus tam tikram sunkiam Salutiniam
poveikiui, gydytojas gali nuspresti sumazinti paskesnes vaisto dozes, atidéti gydyma vélesniam laikui
arba jj nutraukti. Gydyma reikia nutraukti, jei per tris ménesius kraujyje neatsistaté normalus baltyjy
kraujo lgsteliy skaicius.
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Dél Iclusig vartojimo pacientams gali uzsikimsti arterijos ar venos arba jose gali susiformuoti kraujo
kreSuliai, todél pries pradedant gydymg ir gydymo metu bitina jvertinti pacienty Sirdies ir kraujagysliy
blkle ir sutrikus jy veiklai taikyti atitinkama gydyma. Jei pacientui pasireiskia tam tikras Salutinis
poveikis, vaisto doze reikia sumazinti arba gydyma nutraukti. Jei uzsikemsa arterija ar vena, gydyma
reikia nedelsiant nutraukti.

Daugiau informacijos apie Iclusig vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Iclusig?

Iclusig veiklioji medziaga ponatinibas priskiriamas vaisty, vadinamy tirozino kinazés inhibitoriais,
grupei. Sie junginiai slopina fermentus tirozino kinazes. Ponatinibas blokuoja tirozino kinaze, vadinamaq
Bcr-Abl . Sio fermento yra leukeminiy lasteliy pavirsiuje, kur jis veikia skatindamas lasteles
nekontroliuojamai dalytis. Slopindamas Bcr-Abl, Iclusig padeda kontroliuoti leukeminiy Igsteliy augima
ir plitima.

Kokia Iclusig nauda nustatyta tyrimy metu?

Iclusig buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 449 LML arba Ph+ ULL sergandiais pacientais,
kurie netoleravo gydymo dazatinibu arba nilotinibu arba kuriy liga buvo atspari gydymui Siais vaistais,
arba kuriems buvo nustatyta T3151 mutacija. Siame tyrime Iclusig nebuvo lyginamas su kitais vaistais.
Atsakas | gydyma buvo vertinamas pagal pacienty, kuriems pasireiSké svarbus hematologinis atsakas
(atsistaté normalus baltyjy kraujo lasteliy skaicius arba nebeliko leukemijos poZzymiy) arba svarbus
citogeninis atsakas (baltyjy kraujo lgsteliy su Filadelfijos chromosoma dalis sumazéjo iki maziau nei
35 proc.), dalj.

Tyrimo rezultatai parodé, kad taikant gydyma Iclusig, kliniSkai reikSmingas atsakas pasireisSké visose
pacienty grupése:

e svarbus citogeninis atsakas pasireiské 54 proc. (144 iS 267) létinés fazés LML serganciy pacienty;

e svarbus hematologinis atsakas pasireiské 58 proc. (48 iS 83) akceleracijos fazés LML serganciy
pacienty;

e svarbus hematologinis atsakas pasireiSké 31 proc. (19 i$ 62) blasty fazés LML serganciy, pacienty;

e svarbus hematologinis atsakas pasireiské 41 proc. (13 i§ 32) Ph+ ULL sergandiy pacienty.
Kokia rizika susijusi su Iclusig vartojimu?

Dazniausi sunkds Iclusig Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 2 Zmonéms is
100) yra pneumonija (plauciy uzdegimas), pankreatitas (kasos uzdegimas), pireksija (karsciavimas),
pilvo skausmas, miokardo infarktas (Sirdies smugis), priesirdziy virpé&jimas (nereguliards greiti
virsutiniy Sirdies kamery susitraukimai), periferiniy arterijy okliuziné liga (arterinés kraujotakos
sutrikimas), mazakraujysté (sumazéjes raudonujy kraujo lgsteliy skaicius), kratinés angina (kratinés,
apatinio zandikaulio ir nugaros skausmai dél kraujo tekéjimo | Sirdj problemy), sumaZzéjes trombocity,
(kraujui kreséti padedanciy daleliy) kiekis kraujyje, febriliné neutropenija (sumazéjes baltujy kraujo
Igsteliy skaicius su karsciavimu), hipertenzija (aukstas kraujospidis), vainikiniy arterijy liga
(kraujagysliu, kurios krauju apripina Sirdies raumenj, obstrukcijos sukelta Sirdies liga), Sirdies
funkcijos nepakankamumas (sutrikusi Sirdies funkcija), cerebrovaskulinis (smegeny kraujagysliy)
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ivykis (insultas), sepsis (kraujo uzkrétimas), celiulitas (giliyju poodzio audiniy uzdegimas), Gminis
inksty pazeidimas, Slapimo taky infekcija (struktiry, kuriomis keliauja Slapimas, infekcija) ir padidéjes
lipazés (fermento) kiekis.

Su arterijy uzakimu (arterijy kresuliy ar uzsikimsimo) susije Salutinio poveikio reiskiniai pasireiské
25 proc. pacienty, o sunkis Salutinio poveikio reiskiniai — 20 proc.

pacienty. Sunkds su veny uzakimu (veny kresuliy ar uzsikimsimo) susije Salutinio poveikio reiskiniai
pasireiské 5 proc. pacienty. Veny tromboembolijos reakcijos (problemos dél veny kresuliy) pasireiské
6 proc. pacientu.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimuy, apie kuriuos pranesta gydant Iclusig, sqrasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Iclusig buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Iclusig nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES. [rodyta, kad Iclusig yra veiksmingas gydant tuos LML ar Ph+ ULL sergancius
pacientus, kurie turi nedaug gydymo pasirinkimo galimybiy. Kalbant apie Iclusig sauguma, Sio vaisto
Salutinis poveikis buvo didziaja dalimi panasus | kity tirozino kinazés inhibitoriy sukeliamg Salutinj
poveiki ir daugeliu atvejy kontroliuojamas sumazinant vaisto doze arba jg iSgeriant Siek tiek véliau.
Kraujo kresuliy ir arterijy ar veny, uzsikimsimo rizikos veiksniai (jskaitant Sirdies smgj ir insultg) turi
biti kontroliuojami pries gydyma ir jo metu tikrinant pacienty bikle ir gydant tokius sutrikimus, kaip
aukstas kraujospidis ir padidéjes cholesterolio kiekis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Iclusig
vartojima?

Iclusig gaminanti bendrové pateiks visiems vaistg iSrasantiems gydytojams SvieCiamajg medziaga,
kurioje bus akcentuojami pavojai, deél kuriy rekomenduojama stebéti pacientus ir pakoreguoti jiems
skiriama vaisto doze. Bendrové taip pat atliks tyrimg, kad nustatyty tinkamiausig pradine Iclusig doze
ir jvertinty vaisto sauguma ir veiksmingumg sumazinus jo doze LML sergantiems pacientams, kuriems
pasireiSké svarbus citogeninis atsakas.

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

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

Kita informacija apie Iclusig

Iclusig buvo registruotas visoje ES 2013 m. liepos 1 d.

Daugiau informacijos apie Iclusig rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-07.
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