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

Czym jest lek Iclusig i w jakim celu sie go stosuje

Iclusig jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z nastepujacymi
typami biataczki (nowotworu krwinek biatych):

e przewlektg biataczkg szpikowg (ang. chronic myeloid leukaemia, CML) w dowolnym stadium
choroby (faza przewlekta, faza akceleracji lub faza przetomu blastycznego), gdy leczenie
dasatynibem lub nilotynibem (leki przeciwnowotworowe) okazato sie nieskuteczne lub gdy te leki
nie moga by¢ stosowane z powodu dziatan niepozadanych, a leczenie imatynibem (lek
przeciwnowotworowy) nie jest wskazane, lub gdy w genie BCR-ABL1 nowotworu wystapita zmiana,
zwana mutacjg T315I;

e ostrg biataczka limfoblastyczng (ang. acute lymphoblastic leukaemia, ALL) z obecnoscig
chromosomu Filadelfia (Ph+). Ph+ oznacza, ze niektére z gendéw pacjenta zmienity swoj uktad,
tworzac nieprawidtowy chromosom, ktéry powoduje rozwdj biataczki. Lek Iclusig stosuje sie, gdy
leczenie dasatynibem okazato sie nieskuteczne lub gdy nie moze by¢ stosowane z powodu dziatan
niepozadanych, a leczenie imatynibem nie jest wskazane, lub gdy w genie BCR-ALB1 nowotworu
wystgpita zmiana, zwana mutacjg T3151;

e NOwO rozpoznang ostrg biataczka limfoblastyczng z Ph+. Lek Iclusig stosuje sie w skojarzeniu z
chemioterapig o zmniejszonej intensywnosci, ktéra jest mniej toksyczna niz standardowa
chemioterapia.

Substancja czynng zawartg w leku Iclusig jest ponatynib.

Jak stosowac lek Iclusig

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i
leczeniu biataczki.

Lek Iclusig jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe. Leczenie
prowadzi sie tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego korzysci. Jesli u pacjenta wystapia okreslone
ciezkie dziatania niepozadane, lekarz moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki lub przerwaniu
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leczenia tymczasowo lub na state. Pacjenci z nowo rozpoznang Ph+ ALL otrzymujq najpierw lek Iclusig
w skojarzeniu z chemioterapig o zmniejszonej intensywnosci, a nastepnie lek Iclusig w monoterapii.

Poniewaz lek Iclusig moze powodowac powstawanie zakrzepdéw lub zatoréw w tetnicach i zytach, lekarz
powinien oceni¢ stan serca i naczyn krwionosnych pacjenta przed rozpoczeciem leczenia i w jego
trakcie. W przypadku powstania zatoru w tetnicy lub zyle nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Iclusig znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Iclusig

Substancja czynna leku Iclusig, ponatynib, nalezy do grupy lekédw zwanych inhibitorami kinazy
tyrozynowej. Dziatanie tych substancji polega na blokowaniu enzyméw zwanych kinazami
tyrozynowymi. Ponatynib dziata poprzez blokowanie kinazy tyrozynowej o nazwie BCR-ABL. Enzym ten
znajduje sie na powierzchni komorek biataczkowych, a jego funkcja polega na stymulacji komérek do
niekontrolowanych podziatéw. Blokujac enzym BCR-ABL, lek Iclusig pomaga ogranicza¢ wzrost i
rozsiew komdrek biataczkowych.

Korzysci ze stosowania leku Iclusig wykazane w badaniach

Lek Iclusig oceniano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 449 pacjentéw z CML lub Ph+ ALL, ktorzy
nie tolerowali leczenia dasatynibem lub nilotynibem lub byli na nie oporni, badz u ktérych wystepowata
mutacja T315I. W badaniu nie poréwnywano leku Iclusig z innym leczeniem. Odpowiedz na leczenie
oceniano, mierzac odsetek pacjentow, u ktdrych wystapita ,wieksza odpowiedz hematologiczna” (gdy
liczba biatych krwinek wraca do normy lub brak jest dowodoéw biataczki) lub ,wieksza odpowiedz
cytogenetyczna” (gdy odsetek biatych krwinek zawierajacych chromosom Filadelfia spada ponizej
35%).

W badaniu wykazano, Ze stosowanie leku Iclusig wywotato klinicznie istotng odpowiedZz we wszystkich
grupach pacjentéw. Wsrdd pacjentéw z CML w fazie przewlektej wiekszg odpowiedz cytogenetyczng
uzyskano u ok. 54% (144 z 267) pacjentdéw. W fazie akceleracji wiekszg odpowiedz hematologiczng
uzyskano u okoto 58% (48 z 83) pacjentdéw, natomiast w fazie przetomu blastycznego wiekszg
odpowiedz hematologiczng uzyskano u okoto 31% (19 z 62) pacjentéw. Wsrdd pacjentéow z Ph+ ALL
wieksza odpowiedz hematologiczng uzyskano u ok. 41% (13 z 32) pacjentéw.

W badaniu gtéwnym z udziatem 245 oséb dorostych wykazano, ze lek Iclusig stosowany w skojarzeniu
z chemioterapig o zmniejszonej intensywnosci jest skuteczny w leczeniu Ph+ ALL. W badaniu tym
uczestnicy otrzymywali chemioterapie o zmniejszonej intensywnosci wraz z lekiem Iclusig lub
imatynibem (inny inhibitor kinazy tyrozynowej).

Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek uczestnikdw, u ktérych wystapita petna odpowiedz
na leczenie (brak wykrywalnych objawow nowotworu) i brak minimalnej choroby resztkowej (gdy
bardzo mata liczba komdrek nowotworowych pozostaje w organizmie po leczeniu). Po zakoriczeniu
leczenia indukcyjnego lekiem Iclusig i chemioterapia o zmniejszonej intensywnosci u okoto 34% (53 ze
154) uczestnikdéw wystagpita petna odpowiedz bez minimalnej choroby resztkowej, w poréwnaniu z
okoto 17% (13 z 78) uczestnikéw leczonych imatynibem i chemioterapig o zmniejszonej intensywnosci.
Informacje na temat catkowitego czasu przezycia pacjentdédw nie byty jeszcze dostepne.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Iclusig

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Iclusig znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Iclusig (mogace wystgpic
czesciej niz u 2 na 100 pacjentéw) to: zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), zapalenie trzustki, goraczka,
bél brzucha, zawat miesnia sercowego (zawat serca), migotanie przedsionkéw (nieregularne i
nieskoordynowane skurcze gérnych komor serca), niedroznosé tetniczych naczyn obwodowych
(nieprawidtowy przeptyw krwi w tetnicach), niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek), dtawica
piersiowa (bdl klatki piersiowej, zuchwy i plecow zwigzany z niedokrwieniem miesnia sercowego),
zmniejszenie liczby ptytek krwi (sktadnika krwi utatwiajgcego krzepniecie), gorgczka neutropeniczna
(goraczka, ktoérej towarzyszy zmniejszenie liczby neutrofildw - rodzaju biatych krwinek), nadcisnienie
tetnicze, choroba wiencowa (choroba serca spowodowana zwezeniem lub zablokowaniem naczyn
krwionos$nych zaopatrujacych miesien sercowy), zastoinowa niewydolnosc¢ serca (serce nie pracuje z
odpowiednig wydajnosciq), epizod naczyniowo-médzgowy (udar mdzgu), sepsa (bakterie i wytwarzane
przez nie toksyny przedostajg sie do krwiobiegu, powodujac uszkodzenia narzadéw), zapalenie tkanki
tacznej (zapalenie tkanki podskérnej), ostre uszkodzenie nerek, zakazenie uktadu moczowego
(zakazenie narzadéw odpowiedzialnych za gromadzenie i wydalanie moczu) oraz podwyzszone stezenie
lipazy (enzymu wydzielanego przez trzustke).

Niedroznos$¢ naczyn tetniczych (zakrzepy lub zatory w tetnicach) moze wystgpi¢ czesciej nizu 1 na 5
pacjentow, a powazna niedroznos$¢ naczyn tetniczych — u 1 na 5 pacjentow. Powazna niedroznosc
naczyh zylnych (zakrzepy lub zatory w zytach) moze wystapi¢ u 1 na 20 oséb. Zylne powiktania
zakrzepowo-zatorowe (tworzenie sie zakrzepdw w zytach) moga wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Iclusig w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Iclusig przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Wykazano, ze lek Iclusig jest skuteczny w leczeniu
tych pacjentéw z CML lub Ph+ ALL, ktérych mozliwosci leczenia byty ograniczone.

Biorac pod uwage bezpieczenstwo stosowania, dziatania niepozadane leku Iclusig byty zasadniczo
podobne do dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem innych inhibitorow kinazy tyrozynowej i
w wiekszosci ustepowaty po zmniejszeniu lub odroczeniu dawki. Podczas stosowania leku Iclusig
istnieje ryzyko wystgpienia problemdw zwigzanych z zakrzepami lub zatorami w tetnicach lub zytach, w
tym zawatu serca i udaru moézgu. Ryzyko to mozna ograniczy¢ poprzez rozpoznanie i leczenie schorzen,
ktére mogaq sie do niego przyczyniaé, zaréwno przed rozpoczeciem leczenia, jak i w jego trakcie. Sg to
m.in. wysokie ciénienie krwi i podwyzszone stezenie cholesterolu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Iclusig

Firma, ktéra wprowadza lek Iclusig do obrotu, musi przedstawic¢ ostateczne wyniki badania z udziatem
0séb z nowo rozpoznang Ph+ ALL w celu potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci leku.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Iclusig w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Iclusig sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Iclusig sgq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Iclusig

Lek Iclusig otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 1 lipca 2013 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Iclusig znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2026.
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