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Copiktra (duwelisyb)
Przeglad wiedzy na temat leku Copiktra i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Copiktra i w jakim celu sie go stosuje

Copiktra jest lekiem przeciwnowotoworowym stosowanym w leczeniu przewlekitej biataczki limfocytowej
(PBL - nowotwdr biatych krwinek zwanych limfocytami B) i chtoniaka grudkowego (inny nowotwor
atakujacy limfocyty B).

W przypadku PBL lek Copiktra stosuje sie u pacjentow, u ktérych wystgpit nawroét choroby lub u
ktérych nie nastgpita poprawa po zastosowaniu co najmniej dwéch innych terapii. W przypadku
chtoniaka grudkowego lek stosuje sie u pacjentow, u ktérych stan zdrowia nie poprawit sie po
zastosowaniu co najmniej dwéch innych terapii.

Substancja czynng zawartg w leku Copiktra jest duwelisyb.
Jak stosowac lek Copiktra

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz doswiadczony w stosowaniu lekow
przeciwnowotworowych.

Lek Copiktra jest dostepny w kapsutkach do podawania doustnego; zalecana dawka to 25 mg dwa razy
na dobe. Leczenie nalezy kontynuowac, dopodki nastepuje poprawa stanu chorego lub jego stan jest
stabilny, a dziatania niepozadane sg tolerowane. W przypadku wystgpienia pewnych dziatan
niepozadanych lekarz moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki lub tez przerwac leczenie czasowo lub
na state. Konieczne moze by¢ réwniez zmniejszenie dawki u pacjentdw przyjmujacych inne leki
zwiekszajace ilo$¢ duwelisybu w organizmie.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Copiktra nalezy wyleczy¢ wszelkie zakazenia; nalezy réwniez
monitorowac pacjentow pod katem zakazenia w trakcie stosowania leku Copiktra.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Copiktra znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Copiktra

Substancja czynna leku Copiktra, duwelisyb, blokuje dziatanie pewnych enzyméw (zwanych PI3K-0 i
PI3K-y), ktore wykazujg nadaktywnos¢ w nowotworach krwi. Enzymy te umozliwiajg wzrost i przezycie
komédrek nowotworowych. Blokujgc dziatanie enzymoéw, duwelisyb powoduje obumieranie komorek
nowotworowych, a co za tym idzie opdznienie lub zatrzymanie postepu choroby nowotworowej.

Korzysci ze stosowania leku Copiktra wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym dotyczacym biataczki wykazano, ze lek Copiktra jest skuteczniejszy od innego leku
przeciwnowotworowego — ofatumumabu - u pacjentow z PBL, u ktérych nie nastgpita poprawa lub
doszto do nawrotu choroby po co najmniej 2 innych terapiach. Sposréd 196 pacjentow uczestniczacych
w badaniu czas jaki uptynat przed nasileniem sie objawéw nowotworu wynidst srednio 16 miesiecy u
0s0b, ktorym podawano lek Copiktra, a w przypadku pacjentéw leczonych ofatumumabem - 9
miesiecy.

W drugim badaniu gtéwnym dotyczgacym chioniaka lek Copiktra wykazat skutecznos¢ w wywotywaniu
odpowiedzi u pacjentéw z chtoniakiem grudkowym, u ktérych nie nastgpita poprawa stanu zdrowia po 2
wczesniejszych terapiach: u 40% (29 z 73) tych pacjentéw wystapita odpowiedz na leczenie.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Copiktra

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Copiktra (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 2 na 10 pacjentow) to: biegunka lub zapalenie jelita grubego, neutropenia (niskie stezenie
neutrofildw - rodzaju biatych krwinek), wysypka, zmeczenie, goraczka, kaszel, nudnosci (mdtosci),
zakazenie gornych drog oddechowych (zakazenie nosa i gardta), zapalenie ptuc, bdle miesniowo-
szkieletowe (bdl miesni i kosci) i niedokrwistos¢ (niski poziom czerwonych krwinek).

Najczesciej zgtaszanymi ciezkimi dziataniami niepozadanymi byty: zapalenie ptuc, zapalenie jelita
grubego i biegunka.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Copiktra
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Copiktra w UE

Wykazano skutecznos¢ leku Copiktra w opdznianiu nasilenia choroby u pacjentéw z PBL, u ktérych
wystgpit nawrot choroby lub u ktérych nie nastapita poprawa po zastosowaniu co najmniej dwdch
innych terapii. Ponadto lek byt skuteczny u pacjentéw z chtoniakiem grudkowym, u ktérych stan
zdrowia nie poprawit sie po zastosowaniu co najmniej dwéch innych terapii. Bezpieczenstwo stosowania
leku Copiktra uznano za dopuszczalne. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Copiktra przewyzszajq ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Copiktra

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Copiktra w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Copiktra sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Copiktra sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Copiktra

Dalsze informacje na temat leku Copiktra znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/copiktra.
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