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Iclusig (ponatinib)

Prezentare generala a Iclusig si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Iclusig si pentru ce se utilizeaza?

Iclusig este un medicament impotriva cancerului, utilizat in tratamentul adultilor cu urmatoarele tipuri
de leucemie (cancer al globulelor albe):

e leucemie mieloida cronica (LMC) in orice stadiu al bolii (in faza cronica, accelerata sau blastica),
cand tratamentul cu dasatinib sau nilotinib (medicamente impotriva cancerului) nu a dat rezultate
sau cand aceste medicamente nu pot fi utilizate din cauza reactiilor adverse si imatinibul
(medicament impotriva cancerului) nu este adecvat sau cand cancerul are o modificare a genei
BCR-ABL1, numitd mutatie T315I;

e leucemie limfoblastica acuta (LLA), cu cromozom Philadelphia pozitiv (Ph+). Ph+ inseamna ca o
parte din genele pacientului s-au rearanjat pentru a forma un cromozom anormal, care duce la
aparitia leucemiei. Iclusig se utilizeaza cand tratamentul cu dasatinib nu a dat rezultate sau cand
dasatinibul nu poate fi utilizat din cauza reactiilor adverse si imatinibul nu este adecvat sau céand
cancerul are o modificare a genei BCR-ALB1 numita mutatie T3151;

e leucemie limfoblastica acuta diagnosticata recent, cand cancerul este Ph+. Iclusig se utilizeaza
fmpreuna cu chimioterapie de intensitate redusa, care este mai putin toxica decat chimioterapia
standard.

Iclusig contine substanta activa ponatinib.

Cum se utilizeaza Iclusig?

Iclusig se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul leucemiei.

Iclusig este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orala o data pe zi.
Tratamentul se continua cat timp pacientul prezinta beneficii terapeutice. Daca un pacient are anumite
reactii adverse grave, medicul poate hotari sa reduca doza sau sa opreasca temporar sau permanent
tratamentul. Pacientilor cu LLA Ph+ recent diagnosticat li se administreaza mai intai Iclusig impreuna
cu chimioterapie de intensitate redusa, iar apoi Iclusig singur.
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Deoarece Iclusig poate cauza cheaguri de sdnge sau blocaje in artere si vene, medicul trebuie sa
evalueze starea de sanatate a inimii si a vaselor de sénge ale pacientului inainte de inceperea si in
timpul tratamentului. Tratamentul trebuie oprit imediat daca apare un blocaj intr-o artera sau o vena.

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

Cum actioneaza Iclusig?

Substanta activa din Iclusig, ponatinibul, face parte din clasa de medicamente numite ,inhibitori de
tirozin kinaza”. Acesti compusi actioneaza blocand enzimele numite tirozin kinaze. Ponatinibul
actioneaza blocand tirozin kinaza numitd BCR-ABL. Aceasta enzima se gaseste pe suprafata celulelor
leucemice, unde este implicata in stimularea diviziunii celulare necontrolate. Prin blocarea BCR-ABL,
Iclusig ajuta la controlarea dezvoltarii si raspandirii celulelor leucemice.

Ce beneficii a prezentat Iclusig pe parcursul studiilor?

Iclusig a fost investigat intr-un studiu principal care a cuprins 449 de pacienti cu LMC sau LLA Ph+ care
erau intoleranti sau rezistenti la tratamentul cu dasatinib sau nilotinib sau care aveau mutatia T315I.
In cadrul studiului, Iclusig nu a fost comparat cu alt tratament. Raspunsul la tratament a fost evaluat
prin masurarea procentului de pacienti care au avut un ,raspuns hematologic major” (cand numarul de
globule albe din sadnge revine la normal sau nu exista nicio dovada de leucemie) sau un ,raspuns
citogenetic major” (cand proportia de globule albe din sdnge care contin cromozomul Philadelphia
scade sub 35 %).

Studiul a demonstrat ca tratamentul cu Iclusig a dus la raspunsuri relevante clinic la toate grupele de
pacienti. in randul pacientilor cu LMC in faz& cronic, aproximativ 54 % (144 din 267) au avut un
rdspuns citogenetic major. in faz3 acceleratd, aproximativ 58 % (48 din 83) au avut un réspuns
hematologic major, iar in faza blastica, aproximativ 31 % (19 din 62) au avut un raspuns hematologic
major. In randul pacientilor cu LLA Ph+, aproximativ 41 % (13 din 32) au avut un réspuns hematologic
major.

Un studiu principal care a cuprins 245 de adulti a demonstrat ca Iclusig impreuna cu chimioterapie de
intensitate redusd este eficace in tratarea LLA Ph+. In acest studiu, participantii au fost tratati cu
chimioterapie de intensitate redusa impreuna cu Iclusig sau imatinib (alt inhibitor de tirozin kinaza).

Principala masura a eficacitatii a fost procentul de participanti cu raspuns complet (fara semne
detectabile de cancer) si fara boala reziduala minima (cand un numar foarte mic de celule canceroase
raman in organism dupa tratament). La sfarsitul tratamentului de inductie cu Iclusig si chimioterapie
de intensitate redusa, aproximativ 34 % (53 din 154) din participanti au avut un raspuns complet, fara
boala reziduala minima, fata de aproximativ 17 % (13 din 78) din participantii tratati cu imatinib si
chimioterapie de intensitate redusa. La momentul respectiv, nu erau disponibile informatii privind
durata globala de supravietuire a pacientilor.

Care sunt riscurile asociate cu Iclusig?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Iclusig, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Iclusig (care pot afecta mai mult de 2 persoane
din 100) sunt pneumonie (infectie a plamanilor), pancreatitd (inflamatie a pancreasului), pirexie
(febra), dureri abdominale (de burta), infarct miocardic (atac de cord), fibrilatie atriala (contractii
neregulate si necoordonate ale camerelor superioare ale inimii), boald ocluziva arteriala periferica
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(problema a fluxului sanguin in artere), anemie (numar mic de globule rosii), angina pectorala (dureri
in piept, maxilar si spate din cauza problemelor cu fluxul sanguin catre inimad), scaderea nivelurilor de
trombocite din sange (componente care ajuta la coagularea sangelui), neutropenie febrila (febra cu
nivel scazut de neutrofile, un tip de globule albe), hipertensiune (tensiune arteriald mare), boala
arteriala coronariana (boala cardiaca cauzatd de ingustarea sau blocarea vaselor de sénge care
alimenteaza muschiul inimii), insuficienta cardiaca congestiva (cand inima nu functioneaza cum ar
trebui), accident vascular cerebral (atac cerebral), septicemie (cand bacteriile si toxinele lor circuld in
sange, provocand leziuni ale organelor), celulitd (inflamarea tesutului subcutanat profund), leziuni
renale acute (leziuni ale rinichilor), infectii ale cdilor urinare (infectii ale partilor corpului care
colecteaza si elimina urina) si niveluri crescute de lipaza (enzima).

Ocluziile arteriale (cheaguri sau blocaje in artere) pot afecta mai mult de 1 persoana din 5, ocluziile
arteriale grave afectand 1 persoana din 5. Ocluziile venoase grave (cheaguri sau blocaje in vene) pot
afecta cel mult 1 persoana din 20. Reactiile de tromboembolie venoasa (probleme cauzate de cheaguri
de sénge in vene) pot afecta cel mult 1 persoana din 10.

De ce a fost autorizat Iclusig in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Iclusig sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Iclusig s-a dovedit eficace
pentru pacientii cu LMC sau cu LLA Ph+ care au optiuni limitate de tratament.

In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Iclusig au fost in mare masura similare cu
cele ale altor inhibitori de tirozin kinaza, putand fi in mare parte gestionate prin reducerea sau
amanarea dozei. Iclusig comporta un risc de probleme cauzate de cheaguri de sdnge sau de blocarea
arterelor sau venelor, inclusiv de atacuri de cord si accidente vasculare cerebrale Riscul poate fi redus
prin identificarea si tratarea afectiunilor care pot contribui la risc, atat inaintea, cat si in timpul
tratamentului, de exemplu tensiune arteriala mare si valori mari ale colesterolului.

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

Compania care comercializeaza Iclusig trebuie sa prezinte rezultatele finale ale studiului la persoane cu
LLA Ph+ recent diagnosticata pentru a confirma siguranta si eficacitatea medicamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Iclusig, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

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

Alte informatii despre Iclusig

Iclusig a primit autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 1 iulie 2013.

Mai multe informatii despre Iclusig se pot gasi pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2026.
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