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

Czym jest lek Vanflyta i w jakim celu sie go stosuje

Vanflyta to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdiagnozowang
ostrg biataczka szpikowa (ang. acute myeloid leukaemia, AML), nowotworem biatych krwinek. Lek
podaje sie wytgcznie pacjentom, u ktérych komarki nowotworowe ulegty okreslonej zmianie (mutacji),
znanej jako ITD w genie biatka o nazwie FLT3.

Lek Vanflyta stosuje sie w skojarzeniu z cytarabing i antracykling (innymi lekami
przeciwnowotworowymi, zwanymi réwniez chemioterapig) na etapie indukcji (na poczatku leczenia). Po
indukcji lek jest stosowany w skojarzeniu z sama cytarabing (konsolidacja). Nastepnie lek jest
stosowany w monoterapii jako leczenie podtrzymujace.

Substancjg czynng zawartg w leku Vanflyta jest kwizartynib.

Jak stosowaé lek Vanflyta

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzic¢ lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
leczenia nowotwordw.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vanflyta u pacjenta nalezy wykonac badanie potwierdzajace, ze w
komorkach nowotworowych wystepuje mutacja ITD w genie FLT3 (dodatni wynik ITD-FLT3).

Lek Vanflyta jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego. Lek podaje sie raz na dobe
przez dwa tygodnie w trakcie kazdego 4-tygodniowego cyklu chemioterapii. Po zakonczeniu
chemioterapii lek Vanflyta przyjmuje sie raz na dobe w monoterapii jako leczenie podtrzymujace.
Leczenie mozna kontynuowac przez maksymalnie 36 cykli, trwajacych po 4 tygodnie.

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

Jak dziata lek Vanflyta

Substancja czynna leku Vanflyta, kwizartynib, blokuje dziatanie enzymoéw zwanych kinazami
tyrozynowymi, w szczegolnosci kinazy tyrozynowej o nazwie FLT3, ktéra w normalnych warunkach
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kontroluje wzrost i podziat biatych krwinek. U pacjentdw z mutacjg FLT3 enzym FLT3 wykazuje
nadmierng aktywnos$c¢ i stymuluje wzrost zbyt wielu biatych krwinek. Oczekuje sie, ze blokujac FLT3,
kwizartynib zahamuje wzrost biatych krwinek, a tym samym spowolni rozwéj nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Vanflyta wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 539 pacjentéw z nowo rozpoznang AML lek Vanflyta poréwnywano z
placebo (leczeniem pozorowanym). Pacjentom podawano lek Vanflyta lub placebo w skojarzeniu z
chemioterapia. Pacjenci, u ktérych wystgpita odpowiedz nowotworu na leczenie, kontynuowali je bez
chemioterapii albo zostali poddani przeszczepowi krwiotwdrczych komdrek macierzystych przed
kontynuacjg leczenia. Po trzech latach leczenia przy zyciu pozostawato 50% pacjentéw, ktorzy
otrzymywali lek Vanflyta, w poréwnaniu z 41% pacjentéw, ktorzy otrzymywali placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Vanflyta

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Vanflyta (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentow) to: zwiekszenie stezenia we krwi enzymu o nazwie aminotransferaza
alaninowa, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie stezenia hemoglobiny (biatka w krwinkach
czerwonych, ktére przenosi tlen w organizmie), biegunka, nudnosci (mdtosci), bdl brzucha, bdl glowy,
wymioty oraz zmniejszenie liczby neutrofildw (rodzaju biatych krwinek).

Najczestsze powazne dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vanflyta (moggace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to neutropenia (niski poziom neutrofildw). Inne czeste powazne
dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) obejmujg zakazenia grzybicze i
zakazenia wirusem opryszczki.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vanflyta (mogace wystapic
u 1 na 10 pacjentow), ktére doprowadzity do zmniejszenia dawki lub przerwania leczenia, to
neutropenia, matoptytkowosc¢ (niska liczba ptytek krwi) i wydtuzenie odstepu QT (nieprawidtowa
aktywnosc¢ elektryczna serca, ktéra wptywa na jej rytm).

Leku Vanflyta nie nalezy stosowac u pacjentek karmigcych piersig lub u 0séb z wrodzonym zespotem
wydtuzonego QT (nieprawidtowg aktywnos¢ elektryczng serca spowodowang wadg w genie).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vanflyta w UE

W przypadku stosowania leku Vanflyta w skojarzeniu z chemioterapigq wykazano, ze lek Vanflyta
wydtuza czas zycia 0s6b z nowo rozpoznang AML, u ktérych wystepuje mutacja ITD-FLT3. Chociaz
niektore dziatania niepozadane leku mogg by¢ powazne, Agencja uznata, ze wdrozono odpowiednie
$rodki majace na celu ograniczenie lub zminimalizowanie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku
Vanflyta.

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vanflyta
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vanflyta

Firma wprowadzajaca lek Vanflyta do obrotu udostepni pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom
materiaty edukacyjne na temat sposobdw minimalizowania ryzyka przedtuzajacego sie odstepu QT oraz
rozpoznawania oznak i objawow tego dziatania niepozgdanego.

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Vanflyta sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Vanflyta sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Vanflyta

Dalsze informacje dotyczace leku Vanflyta znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vanflyta.
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