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Iclusig (ponatinibs)
Iclusig parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Iclusig un kapec tas lieto?

Iclusig ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar sadiem leikémijas veidiem (balto asins Stnu
VEézi):

e hronisku mieloleikozi (HML) jebkura slimibas stadija (hroniska, akceleracijas vai blastu faze), ja
arstésana ar dasatinibu vai nilotinibu (pretvéza zalém) nav bijusi efektiva vai ja Sis zales nevar
lietot blakusparadibu dé&| un imatinibs (pretvéza zales) nav piemérots, vai ja vézim ir izmainas
BCR-ABL1 géna, ko déveé par T315I mutaciju;

e akutu limfoblastisku leikeémiju (ALL), ja vézis ir Filadelfijas hromosomas pozitivs (Ph+). Ph+
nozimé, ka dazi pacienta géni ir parkartojusies, izveidojot patologisku hromosomu, kas izraisa
leikozes attistibu. Iclusig lieto, ja nav bijusi efektiva arstéSana ar dasatinibu vai ja dasatinibu nevar
lietot blakusparadibu dé|, un imatinibs nav piemérots, vai ja vézim ir izmainas BCR-ALB1 géna, ko
dévé par T3151 mutaciju;

e nesen diagnosticétu akdtu limfoblastisku leikozi, ja vézis ir Ph+. Iclusig lieto kopa ar samazinatas
intensitates kimijterapiju, kas ir mazak toksiska neka standarta kimijterapija.

Iclusig satur aktivo vielu ponatinibu.

Ka lieto Iclusig?

Iclusig var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana janozimé arstam ar pieredzi leikozes diagnostika
un arstésana.

Iclusig ir pieejamas iek3kigi lietojamu tableSu veida vienreiz diena. Arsté$anu turpina tik ilgi, kamér
pacientam no tas ir ieguvums. Ja pacientam rodas noteiktas smagas blakusparadibas, arsts var nolemt

samazinat devu vai uz laiku vai pastavigi partraukt arstésanu. Pacienti ar nesen diagnosticétu Ph+ ALL
vispirms sanem Iclusig kopa ar samazinatas intensitates kimijterapiju un péc tam Iclusig vienas pasas.

Ta ka Iclusig var izraisit asins recekl|us vai nosprostojumus artérijas un vénas, arstam pirms arstésanas
uzsak$anas un tas laika janovérté pacienta sirds un asinsvadu veseliba. ArstéSana ir nekavéjoties
japartrauc, ja artérija vai véna veidojas nosprostojums.
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Papildu informaciju par Iclusig lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Iclusig darbojas?

Iclusig aktiva viela ponatinibs pieder zalu grupai, ko déve par tirozinkinazes inhibitoriem. Tie darbojas,
blok&jot specifiskus fermentus, kas pazistami ka tirozinkinazes. Ponatinibs darbojas, blok&jot
tirozinkinazi Bcr-Abl. Sis ferments ir atrodams uz leikémijas $linu virsmas, kur tas ir iesaistits
nekontroléjamas Sitinu dalisanas stimuléSana. Blok&jot Bcr-Abl, Iclusig palidz kontrolét leikémijas Stnu
augsanu un izplatisanos.

Kadi Iclusig ieguvumi atklati pétijumos?

Iclusig ir pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 449 pacientus ar HML vai Ph + ALL, kuriem bija
nepanesiba vai rezistence pret dasatiniba vai nilotiniba terapiju, vai kuriem bija T315I mutacija.
P&tijuma Iclusig netika salidzinatas ar citu terapiju. Tika novértéta atbildes reakcija uz arstésanu,
nosakot to pacientu Tpatsvaru, kuriem bija “bitiska hematologiska atbildes reakcija” (kad balto asins
slinu Tpatsvars atgriezas normas robezas vai nav pieradijumu leikémijai) vai “bitiska citogenétiska
reakcija” (kad balto asins Stinu ipatsvars, kas satur Filadelfijas hromosomu, samazinas zem 35 %).

P&tijuma pieradija, ka arstésana ar Iclusig izraisija kliniski nozimigas atbildes reakcijas visas pacientu
grupas. No pacientiem ar HML hroniskaja fazé aptuveni 54 % (144 no 267) bija bitiska citogenétiska
atbildes reakcija. Paatrinataja faze aptuveni 58 % (48 no 83) bija nozimiga hematologiska atbildes
reakcija, bet blastu fazé aptuveni 31 % (19 no 62) bija bltiska hematologiska atbildes reakcija. No
pacientiem ar Ph+ ALL aptuveni 41 % (13 no 32) bija bitiska hematologiska atbildes reakcija.

Pamatpétijuma, kura piedalijas 245 pieaugusie, tika pieradits, ka Iclusig kombinacija ar samazinatas
intensitates kimijterapiju efektivi arsté Ph+ ALL. Saja p&tijuma dalibnieki sanéma samazinatas
intensitates kimijterapiju vai nu ar Ic/usig, vai imatinibu (citu tirozinkinazes inhibitoru).

Galvenais efektivitates raditajs bija to dalibnieku ipatsvars, kuriem bija pilniga atbildes reakcija (nebija
nosakamu véza pazimju) un nebija minimalas atlikusas slimibas (kad péc arstéSanas organisma paliek
|oti neliels véza sSunu skaits). P&éc indukcijas terapijas ar Iclusig un samazinatas intensitates
kimijterapiju aptuveni 34 % dalibnieku (53 no 154) bija pilniga atbildes reakcija bez minimalas
atlikusas slimibas, salidzinot ar aptuveni 17 % dalibnieku (13 no 78), kurus arst&ja ar imatinibu un
samazinatas intensitates kimijterapiju. Informacija par to, cik ilgi pacienti kopuma dzivoja, vél nebija
pieejama.

Kads risks pastav, lietojot Iclusig?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Iclusig, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

VisbieZzak novérotas nopietnas Iclusig blakusparadibas (kas var skart vairdk neka 2 no 100 pacientiem)
ir pneimonija (plausu infekcija), pankreatits (aizkunda dziedzera iekaisums), pireksija (drudzis), sapes
védera, miokarda infarkts (sirdsléekme), priekSkambaru fibrilacija (neregulara un nekoordinéta sirds
priekSkambaru sarausanas), periféro artériju okluziva slimiba (asinsrites trauc&jumi artérijas), anémija
(zems sarkano asins Sinu limenis), stenokardija (sapes kritis, Zokll un mugura, ko izraisa traucéta
asins piegade sirdij), samazinats trombocitu limenis asinis (asins sastavdalas, kas palidz recésanai),
febrila neitropénija (drudzis ar zemu neitrofilo leikocitu Iimeni), hipertensija (paaugstinats
asinsspiediens), koronaro artériju slimiba (sirds slimiba, ko izraisa sirds muskulim piegadajoso
asinsvadu sasaurinasanas vai nosprostojums), sastréguma sirds mazspé&ja (kad sirds nedarbojas
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pietiekami efektivi), cerebrovaskulars insults, sepse (kad baktérijas un to toksini cirkulé asinis, izraisot
organu bojajumus), celulits (dzilo adas audu iekaisums), akuts nieru bojajums, urinceju infekcija (urina
savaksanas un izvadiSanas sistémas infekcija) un paaugstinats lipazes (enzima) limenis.

Artériju okltzijas (recekli vai aizsprosti artérijas) var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem, un nopietnas
artériju okldzijas var rasties 1 no 5 cilvékiem. Nopietnas vénu okluzijas (recekli vai vénu
nosprostojumi) var rasties lidz 1 no 20 cilvékiem. Venozas trombembolijas reakcijas (problémas, kas
saistitas ar asins recek|u veidoSanos vénas) var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem.

Kapéc Iclusig ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Iclusig, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES. Tika pieradits, ka Iclusig ir efektiva arstéSana pacientiem ar HML vai Ph+ ALL,
kuriem ir ierobezotas arstésanas iespéjas.

Attieciba uz droSumu Iclusig blakusparadibas kopuma bija lidzigas citu tirozinkinazes inhibitoru
blakusparadibam un lielakoties bija kontrol€jamas, samazinot devu vai aizkavéjot devu. Pastav trombu
veidoSanas vai artériju vai vénu nosprostoSanas ar Iclusig risks, tostarp sirdslékmju un insultu risks.
So risku var samazinat, identificéjot un arstgjot slimibas, kas var veicinat risku gan pirms arstésanas,
gan tas laika. Sie stavok|i ietver augstu asinsspiedienu un paaugstinatu holesterina limeni.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Iclusig lietosanu?
Uznemumam, kas piedava tirgu Iclusig, ir jaiesniedz pétijuma galigie rezultati cilvékiem ar nesen
diagnosticétu Ph+ ALL, lai apstiprinatu to droSumu un efektivitati.

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

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

Cita informacija par Iclusig

Sikaka informacija par Iclusig ir atrodama adentiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2026. gada marta.
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