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

Czym jest lek Tavlesse i w jakim celu sie go stosuje

Tavlesse to lek przeznaczony do leczenia 0séb dorostych z przewlektg pierwotna matoptytkowoscia
immunologiczng. Stosuje sie go w przypadkach, w ktérych inne metody leczenia nie zadziataty.

Przewlekta pierwotna matoptytkowos$¢ immunologiczna, dawniej zwana samoistng plamica
matoptytkowg (ITP), jest przewlektg chorobg, w ktdrej uktad odpornosciowy (uktad obronny
organizmu) niszczy zdrowe ptytki krwi. Ptytki krwi sg potrzebne, aby wytwarzac¢ skrzepy i hamowac
krwawienie. Pacjenci z tg chorobg maja mata liczbe ptytek krwi i fatwo moga u nich pojawiac sie siniaki
lub krwawienia.

Substancja czynng zawartg w leku Tavlesse jest fostamatinib.

Jak stosowac lek Tavlesse

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony w
leczeniu chordb krwi. Lek jest dostepny w postaci tabletek.

Zalecana dawka poczatkowa dla leku Tavlesse wynosi 100 mg dwa razy na dobe; nastepnie lekarz
dostosowuje dawke na podstawie liczby ptytek krwi pacjenta i dziatan niepozadanych leku. Maksymalna
dawka wynosi 150 mg dwa razy na dobe. Leczenie przerywa sie po 12 tygodniach, jezeli liczba ptytek
nie wzrosnie na tyle, by zapobiec krwawieniom. Lekarz moze przerwac leczenie lub je zakonczy¢, jezeli
wystapig pewne dziatania niepozadane.

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

Jak dziata lek Tavilesse

Fostamatinib, substancja czynna zawarta w leku Tavlesse, blokuje aktywnos$¢ enzymu kinazy
tyrozynowej sledzionowej (ang. spleen tyrosine kinase, SYK). Enzym ten uczestniczy w stymulowaniu
czesci uktadu odpornosciowego. Blokujac dziatanie SYK, fostamatinib ogranicza niszczenie ptytek krwi
przez ukfad odpornosciowy, co pozwala na wzrost liczby ptytek krwi, tym samym zmniejszajac
prawdopodobienstwo nadmiernego krwawienia.
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Korzysci ze stosowania leku Tavlesse wykazane w badaniach

Wykazano skutecznos$c¢ leku Tavlesse w dwdch badaniach gtéwnych obejmujacych tacznie 150
pacjentow z przewlektg pierwotng matoptytkowoscig immunologiczna. Liczba ptytek byta stabilna i
przekraczata zadowalajacy poziom u 17% pacjentéw przyjmujacych Tavlesse przez 24 tygodni w
poréownaniu z 2% pacjentéw otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane).

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Tavlesse

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Tavlesse (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zawroty gtowy, wysokie cisnienie krwi, czeste wypréznienia i biegunka,
nudnosci (mdtosci) i nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby. Powazne dziatania
niepozadane (mogace wystapi¢ u okoto 1 na 100 pacjentow) to: neutropenia z goraczka (niska liczba
krwinek biatych z goraczka), biegunka, zapalenie ptuc i przetom nadci$nieniowy (niebezpieczny wzrost
cisnienia tetniczego).

Kobiety nie powinny przyjmowac leku Tavlesse w okresie cigzy. Petny wykaz dziatan niepozadanych i
ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tavlesse znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tavlesse w UE

Lek Tavlesse uznano za umiarkowanie skuteczny u pacjentéw z matoptytkowoscig immunologiczng, w
przypadku gdy inne leczenie nie dziatato wystarczajaco dobrze i w przypadku ktérych nie ma innego
leczenia. Tavlesse moze wywotywac powazne dziatania niepozgdane, ale mozna je kontrolowag,
przyjmujac srodki ostroznosci i zmniejszajac dawke. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku Tavlesse przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tavlesse

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tavlesse w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Tavlesse sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tavlesse sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tavlesse

Dalsze informacje na temat leku Tavlesse znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavlesse.
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