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Ayvakyt (avapritinibs)
Ayvakyt parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ayvakyt un kapec tas lieto?

Ayvakyt ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu kunga-zarnu trakta stromas audzéju (GIST), kunga un
zarnu vézi, ko nav iesp€jams izoperét un kas ir izplatijies uz citam kermena dalam. Ayvakyt tiek
lietotas, ja véza Stinam ir D842V mutacija - izmainas trombicitara augsanas faktora receptora-alfa
géna (PDGFRA).

Ayvakyt lieto ari pieaugusajiem, lai arstétu sistemisku mastocitozi, asins traucéjumus, kuru gadijuma
organisms razo parak daudz anomalu tuklo siinu (balto asins Siinu veidu), kas var uzkraties ada,
kaulos, locitavas, limfmezglos, aknas, liesa, kundi un zarnas.

Tas lieto, lai arstétu Sadas progresivas sistémiskas mastocitozes formas: agresivo sistémisko
mastocitozi, sistémisku mastocitozi, kas saistita ar hematologisko neoplazmu (asins vézi), vai mastu
Stnu leikémiju. Tas tiek lietotas péc tam, kad pacients ir sanémis vismaz vienu sistémisku terapiju
(arstésanu ar zalém, kas ietekmé visu organismu).

Ayvakyt lieto ari, lai arstétu pieaugusos ar vidéji smagiem Ilidz smagiem indolinas sistémiskas
mastocitozes (ISM) simptomiem, kas ir Iéni augosa sistémiskas mastocitozes forma. Tas lieto, ja
pacients nav readgjis uz simptomatisku arstésanu (arstésanu, kas atvieglo slimibas simptomus,
nemazinot tas céloni).

Sis slimibas ir retas, un Ayvakyt tika piedkirts reti sastopamu slimibu arstéanai paredz&tu zalu statuss
2017. gada 17. jdlija (GIST arstésanai) un 2018. gada 26. oktobri (mastocitozes arstésanai).

Ayvakyt satur aktivo vielu avapritinibu.
Ka lieto Ayvakyt?

Ayvakyt var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi GIST,
progreséjosas sistémiskas mastocitozes vai ISM diagnostika un arstésana.

Ayvakyt ir pieejamas ka tabletes peroralai lietoSanai tuksa disa. Ieteicama deva ir atkariga no
arstéjamas slimibas. Pacientiem, kuri lieto citas zales, ko sauc par “"CYP3A inhibitoriem”, var bat
jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas vai var bit nepiecieSams lietot mazaku devu, jo Sis zales var
traucét Ayvakyt noardisanos organisma. Ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas, arstésanu ar
Ayvakyt var partraukt vai samazinat devu.
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Papildu informaciju par Ayvakyt lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ayvakyt darbojas?

Ayvakyt pieder pie zalu grupas, ko dévé par receptoru tirozinkinazes inhibitoriem. Tas darbojas,
bloké&jot receptoru tirozinkinazes olbaltumvielu, ko sauc par PDGFRA un KIT, aktivitati, kas atrodas uz
GIST vai mastu $nu virsmas. Sis olbaltumvielas palidz kontrolét $tnu aug$anu, un GIST un tuklo $nu
gadijuma tie var bat patologiski (muté&jusi), izraisot Sinu nekontroléjamu vairosanos. Bloké&jot
patologisko olbaltumvielu darbibu, sagaidams, ka zales palidzés paléninat GIST vai tuklo Siinu
augsanu.

Kadi Ayvakyt ieguvumi atklati petijumos?
Kunga-zarnu trakta stromas audzéjs

Ayvakyt uzradija ieguvumu viena pamatpétijuma, iesaistot 38 pacientus ar GIST, kuriem véza Sinam
bija mutacija (izmainas) PDGFRA olbaltumviela, ko dévé par D842V mutaciju. Pétijuma, kura
nesalidzindja Ayvakyt ar citam zalém, slimiba reagé&ja uz arstésanu 95 % pacientu (36 no 38), un
arstétiem pacientiem lidz véza progreséSanai pagaja vidé€ji 22 ménesi.

Progreséjosa sistémiska mastocitoze

Attieciba uz progreséjusu sistémisku mastocitozi Ayvakyt ieguvumu novéroja viena vél notiekosa
pamatpétijuma, kur no 47 pacientiem ar progreséjosu sistémisku mastocitozi, kuri ieprieks bija
sanémusi sistémisku terapiju, 28 pacienti (60 %) reagéja uz arstéSanu ar Ayvakyt. Lai gan pacientus
novéroja ierobezotu laika posmu, sagaidams, ka atbildes reakcija ilgs vid&ji vismaz 12 ménesus.

Indolenta sistémiska mastocitoze

Paslaik notiekosa pétijuma, iesaistot 212 pacientus ar vidéji smagu lidz smagu ISM, kuriem nebija
atbildes reakcijas uz simptomatisku arstésanu, tika pieradits, ka Ayvakyt efektivi samazina ISM
simptomu smagumu. éajé pétijuma Ayvakyt tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu). Visi
pacienti sanéma ari terapiju, lai kontrolétu slimibas simptomus, ko noteica vinu arsts. ISM simptomu
smagumu Vvértéja, izmantojot kopé&jo simptomu raditaju (TSS) no ISM- simptomu novértéjuma
veidlapas — vértésanas sistému, kura novérté 11 ISM simptomu smagumu. P&c 24 nedélu ilgas
arstésanas pacientiem, kurus arstéja ar Ayvakyt, bija vid&ji 16 % mazaks TSS raditajs salidzinajuma ar
9 % pacientiem, kuri sanéma placebo. Péc 24 arstéSanas nedélam aptuveni 53 % pacientu, kurus
arstéja ar Ayvakyt, sasniedza mérki samazinat vismaz par 50 % tuklo Stinu limeni vai sakopojumu
(uzkrasanos) tuklo sinu lImeni kaulu smadzenés.

Kads risks pastav, lietojot Ayvakyt?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Ayvakyt, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Pacientiem ar GIST visbiezakas Ayvakyt blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 20 no

100 cilvékiem) ir slikta disa (nelabums), nogurums, anémija (mazs sarkano asins slinu skaits),
periorbitala, sejas vai periféra tliska (acu, sejas, potisu vai pédu pietiikums), hiperbilirubinémija
(paaugstinats bilirubina limenis asinis, kas norada uz aknu problémam), caureja, vemsana,
pastiprinata asarosana, samazinata éstgriba un atminas traucéjumi (aizmarsiba).

Visbiezakas nopietnas Ayvakyt blakusparadibas pacientiem ar GIST (kas var rasties lidz 6 no
100 cilvékiem) ir anémija un pleiras izsvidums (Skidrums ap plausam).
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Pacientiem ar progreséjusu sistémisku mastocitozi visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak neka
20 no 100 pacientiem) ir periorbitala un periféra tiska, trombocitopénija (mazs trombocitu skaits
asinis) un anémija.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties lidz 2 no 100 cilvékiem) ir subdurala hematoma
(asinu uzkrasanas starp galvaskausu un smadzenu virsmu), anémija un asinosana.

Pacientiem ar ISM visbiezak novérotas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 10 no 100
cilvékiem) ir periféra tuska.

Kapéec Ayvakyt ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Ayvakyt, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Ieguvums no Ayvakyt ievérojamu laiku bija lielai dalai tadu pacientu, kuriem ir GIST ar D84V PDGFRA
mutaciju. Lidzigi rezultati ieprieks netika novéroti un ir labaki par zinatniskaja literatiira minétajiem
rezultatiem par citam tada pasa tipa zalém Saja pacientu populacija, kuriem nav daudz arstésanas
iesp€ju. Lai gan Ayvakyt izraisija ari bitiskas blakusparadibas, tas galvenokart bija lidzigas ka citam
tada pasa tipa zalém un tika uzskatitas par kontrolgjamam.

ProgreséjosSas sistémiskas mastocitozes gadijuma, kad ari arstéSanas iespéjas ir ierobezotas, ieguvumi
bija daudzsolosi un kliniski nozimigi, bet visparéjais droSuma profils skiet atbilstoSs GIST droSuma
profilam.

ISM gadijuma tika pieradits, ka Ayvakyt pacientiem samazina gan simptomu smagumu, gan anomalo
tuklo SGnu ITmeni. Registracijas bridi nebija apstiprinatu arstésanas lidzekl|u, kas arstétu pamatcéloni
vai ietekmétu ISM darbibas gaitu. Lietojot Ayvakyt ISM arstésanai, jaunas bazas par droSumu netika
konstatétas. Lai gan saglabajas dazas neskaidribas par Ayvakyt ilgtermina droSumu un efektivitati ISM
arstésana, tas tiks aplikotas, izmantojot papildu datus no paslaik notiekosa pétijuma ar ISM
pacientiem.

Ayvakyt ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums,
lietojot Ayvakyt, parsniedz So zalu radito risku, bet uznémumam péc redistracijas bis jaiesniedz
papildu pieradijumi.

Redistracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka
parasti tiek prasits. Ta tiek pieskirta zalém, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam
arstét nopietnas slimibas, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par
riskiem, kas saistiti ar zalu lietoSanu. Adentira ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju, lidz
dati klGst visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Ta ka Ayvakyt ir redistrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgl Ayvakyt, sniegs papildu
rezultatus par zalu droSumu un efektivitati, kas iegiti pétijuma ar Ayvakyt, ka to lieto pacienti ar GISA
realos apstak|os.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ayvakyt lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ayvakyt lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ayvakyt lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ayvakyt
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Ayvakyt (avapritinibs)
EMA/510102/2023 3. Ipp. no 4



Cita informacija par Ayvakyt

2020. gada 24. septembri Ayvakyt sanéma registracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Ayvakyt ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ayvakyt.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2024. gada janvari.
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