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

Kas ir Iclusig un kapeéc tas lieto?

Iclusig ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu ponatinibu. Tas tiek lietotas, lai arstétu pieaugusos ar
sadiem leikémijas veidiem (balto asins Stnu vézi):

e hroniska mieloleikoze (HML) tas dazadas stadijas — hroniskaja, akceleracijas un blastu faze;

e akdta limfoleikoze (ALL) pacientiem, kuri ir “Filadelfijas hromosomas pozitivi” (Ph+). Ph+ nozimég,
ka dazi pacienta géni ir parkartojusies, izveidojot ipasu hromosomu, ko dévé par Filadelfijas
hromosomu un kas izraisa leikozes attistibu. Filadelfijas hromosoma ir atrodama daziem ALL
pacientiem un lielakajai dalai pacientu ar HML.

Iclusig lieto pacientiem, kuriem ir nepanesiba vai kuri nereadé uz dasatinibu (HML vai ALL pacientiem)
vai nilotinibu (HML pacientiem), kas ir citas tas pasas grupas pretvéza zales, un kuriem turpmaka
arstésana ar imatinibu (tresajam sadam zalém) tiek uzskatita par nepiemérotu. Tas lieto ari
pacientiem, kuriem ir genétiska mutacija, ko dévé par “T3151 mutaciju”, kas rada rezistenci pret
imatiniba, dasatiniba vai nilotiniba terapiju.

Sis slimibas ir “retas”, un 2010. gada 2. februari Iclusig tika pieskirts reti sastopamu slimibu arst&sanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation
(HML; ALL).

Ka lieto Iclusig?

Iclusig var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jauzsak arstam ar pieredzi leikémijas diagnostika
un arstésana.

Iclusig ir pieejamas tablesu veida (15 mg, 30 mg un 45 mg). Ieteicama sakumdeva ir 45 mg vienreiz
diena. Arsté3anu turpina tik ilgi, kamér pacientam no tas ir labums. Ja pacientam rodas noteiktas
smagas blakusparadibas, arsts var izlemt samazinat turpmakas devas vai atlikt vai partraukt
arstédanu. Arstam jaapsver terapijas partrauk3ana, ja balto asins $inu skaits asinis tris ménesu laika
neatgrieZzas normas robezas.

Iclusig var izraisit trombus vai nosprostojumus artérijas un vénas, un pacientiem pirms arstésanas
uzsaksanas, ka ari arstéSanas laika japarbauda sirds un asinsrites stavoklis, un problému gadijuma
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javeic attieciga arstésana. Ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas, deva jasamazina vai
arstésana japartrauc; arstésana nekavéjoties japartrauc, ja kada artérija vai véna veidojas
nosprostojums.

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 déveé par tirozinkinazes inhibitoriem. Tie darbojas,
blokejot specifiskus fermentus, kas pazistami ka tirozinkinazes. Ponatinibs darbojas, bloké&jot
tirozinkinazi, ko déve par Bcr-Abl. Sis ferments ir atrodams uz leikémijas stinu virsmas, kur tas ir
iesaistits nekontroléjamas Stnu daliSsanas veicinasana. Blok&jot Bcr-Abl, Iclusig palidz kontrolét
leikémijas stinu augsanu un izplatisanos.

Kadi Iclusig ieguvumi atklati petijumos?

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

Petijuma rezultati pieradija, ka terapija ar Iclusig rada kliniski nozimigu atbildes reakciju visas pacientu
grupas:

e aptuveni 54 % (144 no 267) HML pacientu hroniskaja fazé bija nozimiga citogenétiska atbildes
reakcija;

e aptuveni 58 % (48 no 83) HML pacientu akceleracijas fazé bija nozimiga hematologiska atbildes
reakcija;

e aptuveni 31 % (19 no 62) HML pacientu blastu fazeé bija nozimiga hematologiska atbildes reakcija;

e aptuveni 41 % (13 no 32) Ph+ ALL pacientu bija nozZimiga hematolodiska atbildes reakcija.
Kads risks pastav, lietojot Iclusig?

Visbiezakas nopietnas Iclusig blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 2 no 100 cilvékiem) ir
pneimonija (plausu iekaisums), pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums), pireksija (drudzis), sapes
védera, miokarda infarkts (sirdslekme), atriju fibrilacija (sirds priekSkambaru neregulara paatrinata
sarausSanas), periféro artériju oklGzija (traucéta asins plisma artérijas), anémija (mazs sarkano asins
stinu skaits), stenokardija (sapes kritis, zokli un mugura sirds asinsrites traucéjumu dél), samazinats
trombocitu (asins sastavdalas, kas palidz asinim sarecéet) skaits asinis, febrila neitropénija (mazs balto
asins Sdnu skaits un drudzis), hipertensija (augsts asinsspiediens), koronaro artériju slimiba (sirds
slimiba, ko izraisa sirds muskuli apgadajoso asinsvadu nosprostosanas), sirds mazspéja (kad sirds
nedarbojas tik labi, ka vajadzétu), cerebrovaskulars notikums (trieka), sepse (asins saindésanas),
celulits (adas dzilo audu iekaisums), akits nieru bojajums, urincelu infekcija (infekcija organisma
struktdras, kas parnésa urinu) un paaugstinats lipazes (enzima) limenis.
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Artériju okluzivi nevélami notikumi (trombi vai artériju blokade jeb nosprostosanas) radas 25 %
pacientu, un nopietnas blakusparadibas radas 20 % pacientu. Nopietni venookluzivi nevélami notikumi
(trombi vai vénu nosprostosanas) radas 5 % pacientu. Vénu tromboembolijas reakcijas (traucéjumi, ko
izraisa trombi vénas) radas 6 % pacientu.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Iclusig, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Iclusig ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Iclusig, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES. Tika pieradits, ka Iclusig ir efektivas HML vai Ph+ ALL pacientiem, kuriem
arstésanas iespéjas ir ierobezotas. Attieciba uz drosSumu Iclusig blakusparadibas liela méra bija lidzigas
ka citiem tirozinkinazes inhibitoriem un galvenokart bija kontroléjamas, samazinot vai atliekot devu.
Risku saistiba ar problemam (tostarp sirdslekmém un triekam), kas rodas artériju vai vénu trombu vai
nosprostojumu deé|, varétu samazinat, parbaudot un arstéjot veicinosos faktorus, pieméram, augstu
asinsspiedienu un paaugstinatu holesterina limeni gan pirms terapijas, gan tas laika.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Iclusig lietosanu?

Uznémums, kur$ piedava tirga Iclusig, nodrosinas izglitojoSu materialu visiem arstiem, kuri varétu
izrakstit Sis zales, materiala uzsverot bitiskus riskus, saistiba ar kuriem ir ieteicams veikt novérosanu
un devu pielagosanu. Uznémums ari veiks pétijumu, lai noteiktu vispiemérotako Iclusig sakumdevu un
noveértétu Iclusig droSumu un efektivitati péc devas samazinasanas pacientiem ar hroniskas fazes HML,
kuriem novérota bitiska citogenétiska atbildes reakcija.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Iclusig lieto3anu.

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

Cita informacija par Iclusig

Sikaka informacija par Iclusig ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2018.07.
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