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Copiktra (duvelisib)

Prezentare generala a Copiktra si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Copiktra si pentru ce se utilizeaza?

Copiktra este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea leucemiei
limfocitare cronice (LLC, cancer al unui tip de globule albe numite limfocite B) si al limfomului folicular
(alt cancer care afecteaza limfocitele B).

In LLC, Copiktra se utilizeazi la pacientii la care boala fie a revenit, fie nu s-a ameliorat dupd cel putin
alte doud tratamente. in limfomul folicular se utilizeaz3 la pacientii la care boala nu s-a ameliorat dup3
cel putin alte doua tratamente.

Copiktra contine substanta activa duvelisib.

Cum se utilizeaza Copiktra?

Copiktra se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie prescris de un medic cu
experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Copiktra este disponibil sub forma de capsule cu administrare orala, doza recomandata fiind de 25 mg
de doua ori pe zi. Tratamentul trebuie continuat atat timp cat starea de sanatate a pacientului se
amelioreaza sau ramane stabild si reactiile adverse sunt tolerabile. Daca apar anumite reactii adverse,
medicul poate sa reduca doza sau sa opreasca temporar sau permanent tratamentul. De asemenea,
poate fi necesara reducerea dozei la pacientii tratati cu alte medicamente care maresc cantitatea de
duvelisib din organism.

Orice infectie trebuie tratata inainte de inceperea tratamentului cu Copiktra, iar pacientii trebuie
monitorizati pentru depistarea unei infectii si pe durata tratamentului cu Copiktra.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Copiktra, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Copiktra?

Substanta activa din Copiktra, duvelisibul, blocheaza efectele anumitor enzime (numite PI3K-delta si
PI3K-gamma) care sunt excesiv de active in cancerele de sange. Aceste enzime permit dezvoltarea si
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supravietuirea celulelor canceroase. Blocand efectele acestor enzime, duvelisibul cauzeaza moartea
celulelor canceroase, intérziind sau oprind astfel agravarea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Copiktra pe parcursul studiilor?

Un studiu principal privind leucemia a aratat ca Copiktra a fost mai eficace decat un alt medicament
impotriva cancerului, ofatumumab, la pacientii cu LLC a caror stare de sanatate nu se ameliorase sau
la care boala revenise dupa cel putin alte doud tratamente. Din cei 196 de pacienti care au participat la
studiu, cei tratati cu Copiktra au trait in medie 16 luni inainte de agravarea cancerului, fata de 9 luni la
cei tratati cu ofatumumab.

Intr-un al doilea studiu principal privind limfomul, Copiktra a fost eficace in producerea unui réspuns la
pacientii cu limfom folicular la care cancerul nu se ameliorase dupa 2 tratamente anterioare: 40 % din
acesti pacienti (29 din 73) au raspuns la tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Copiktra?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Copiktra (care pot afecta mai mult de 2 persoane din
10) sunt diaree sau colita (inflamatia intestinului gros), neutropenie (numar scazut de neutrofile, un tip
de globule albe), eruptii pe piele, oboseala, febra, tuse, greatd, infectii ale cailor respiratorii
superioroare (infectii ale nasului si gatului), pneumonie (infectie la plamani), dureri musculo-scheletice
(dureri de muschi si de oase) si anemie (numar scazut de globule rosii).

Cele mai frecvente reactii adverse grave au fost pneumonie, colita si diaree.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Copiktra, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Copiktra in UE?

Copiktra s-a dovedit eficace in intarzierea agravarii bolii la pacientii cu LLC a caror stare de sanatate nu
se ameliorase sau revenise dup cel putin doud tratamente anterioare. In plus, medicamentul a fost
eficace la pacientii cu limfom folicular care nu se ameliorase dupa cel putin doud tratamente
anterioare. Siguranta Copiktra a fost considerata acceptabild. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Copiktra sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Copiktra?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Copiktra, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Copiktra sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Copiktra sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Copiktra

Informatii suplimentare cu privire la Copiktra sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/copiktra.
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