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Iclusig (ponatinib)
O prezentare generala a Iclusig si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Iclusig si pentru ce se utilizeaza?

Iclusig este un medicament Impotriva cancerului care contine substanta activa ponatinib. Se utilizeaza
pentru tratarea adultilor cu urmatoarele forme de leucemie (cancer al globulelor albe din sange):

e leucemie mieloida cronica (LMC) in diferitele sale stadii, numite faza cronica, accelerata si blastica;

e leucemie limfoblastica acuta (LLA), la pacientii cu ,cromozom Philadelphia pozitiv” (Ph+). Ph+
fnseamnad cd anumite gene ale pacientilor s-au rearanjat astfel incat sa formeze un cromozom
special numit cromozomul Philadelphia, care duce la aparitia leucemiei. Cromozomul Philadelphia
se gaseste numai la unii pacienti cu LLA si este prezent la majoritatea pacientilor cu LMC.

Iclusig se utilizeaza la pacientii care nu pot tolera sau nu raspund la tratamentul cu dasatinib (pacienti
cu LMC sau LLA) sau nilotinib (pacienti cu LMC) — alte medicamente impotriva cancerului din aceeasi
clasa — si pentru care tratamentul ulterior cu imatinib (un al treilea astfel de medicament) nu este
considerat adecvat. Medicamentul se utilizeaza si la pacientii care au o mutatie genetica numita
~mutatie T3151” care i face sa prezinte rezistenta la tratamentul cu imatinib, dasatinib sau nilotinib.

Aceste boli sunt rare, iar Iclusig a fost desemnat , medicament orfan” (un medicament utilizat in boli
rare) la 2 februarie 2010. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate ca orfane pot
fi gasite aici: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (LMC; LLA).

Cum se utilizeaza Iclusig?

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

Iclusig este disponibil sub forma de comprimate (15 mg, 30 mg si 45 mg). Doza initiala recomandata
este de 45 mg o data pe zi. Tratamentul se continua cat timp pacientul prezinta beneficii terapeutice.
Daca un pacient manifesta anumite reactii adverse severe, medicul poate sa decida reducerea dozelor
ulterioare sau améanarea sau oprirea tratamentului. Medicul trebuie sa ia in considerare oprirea
tratamentului daca nivelul globulelor albe din sdnge nu revine la normal in decurs de trei luni.

Intrucat Iclusig poate duce la aparitia de cheaguri de sdnge sau blocaje ale arterelor si venelor, starea
inimii si circulatia pacientilor trebuie evaluate inainte de inceperea tratamentului si in timpul acestuia,
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iar pacientii trebuie sa urmeze un tratament corespunzator pentru orice problema identificatd. Daca
pacientul prezinta anumite reactii adverse, poate fi necesara reducerea dozei sau intreruperea
tratamentului; tratamentul trebuie intrerupt 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, apartine unei clase de medicamente numite ,inhibitori ai
tirozinkinazei”. Acesti compusi actioneaza blocdnd enzimele numite tirozinkinaze. Ponatinibul
actioneaza prin blocarea unei tirozinkinaze numite 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+ si
care au dezvoltat intoleranta sau rezistenta la tratamentul cu dasatinib sau nilotinib sau care aveau
mutatia T315I. in cadrul studiului, Iclusig nu a fost comparat cu alt tratament. R3spunsul la tratament
a fost evaluat prin masurarea procentului de pacienti care au avut un ,raspuns hematologic major”
(cand numarul de globule albe din sange 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 %o).

Rezultatele studiului au aratat ca tratamentul cu Iclusig a dus la raspunsuri relevante clinic in toate
grupele de pacienti:

e in randul pacientilor cu LMC in faza cronica, aproximativ 54 % (144 din 267) au avut un raspuns
citogenetic major;

e in randul pacientilor cu LMC in faza accelerata, aproximativ 58 % (48 din 83) au avut un raspuns
hematologic major;

e In randul pacientilor cu LMC in faza blastica, aproximativ 31 % (19 din 62) au avut un raspuns
hematologic major;

e in randul pacientilor cu LLA Ph+, aproximativ 41 % (13 din 32) au avut un raspuns hematologic
major.

Care sunt riscurile asociate cu Iclusig?

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Iclusig (care pot afecta mai mult de 2 persoane
din 100) sunt pneumonie (infectia plamanilor), pancreatita (inflamarea pancreasului), pirexie (febra),
dureri abdominale (dureri de stomac), infarct miocardic (atac de cord), fibrilatie atriald (contractii
rapide neregulate ale camerelor superioare ale inimii), boald ocluziva arteriala periferica (probleme cu
circulatia sangelui in artere), anemie (numar redus de globule rosii in sénge), angina pectorala (dureri
in piept, de maxilar si dorsale cauzate de fluxul de sange catre inimd), nivel scazut de trombocite
(componente care ajuta la coagularea sangelui), neutropenie febrilda (numar redus de globule albe in
sénge asociat cu febrd), hipertensiune (tensiune arteriald mare), boala arteriala coronariana (boala de
inima cauzata de obstructia vaselor de sange care iriga muschiul cardiac), insuficienta cardiaca (cand
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inima nu mai functioneaza asa cum ar trebui), accident vascular cerebral (atac cerebral), septicemie
(infectia sangelui), celulita (inflamatia tesutului subcutanat), afectare renald acuta (leziuni ale
rinichilor), infectie a tractului urinar (infectia structurilor care transporta urina) si valori crescute ale
lipazei (o enzima).

Evenimentele ocluzive arteriale (cheaguri sau blocaje ale arterelor) au aparut la 25 % din pacienti, iar
la 20 % din pacienti au aparut evenimente grave. Evenimente ocluzive venoase grave (cheaguri sau
blocaje ale venelor) au aparut la 5 % din pacienti. Reactiile de tromboembolie venoasa (probleme
cauzate de cheagurile de sange in vene) au aparut la 6 % din pacienti.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Iclusig, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Iclusig ih UE?

Agentia Europeand 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 a fi un
tratament 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 ai tirozinkinazei, putand fi Tn mare parte gestionate prin reducerea sau amanarea
dozei. Riscul de probleme (inclusiv atacuri de cord si atacuri cerebrale) cauzate de cheaguri de sange
sau de blocaje ale arterelor sau venelor a putut fi redus prin depistarea si tratarea afectiunilor care
contribuie la acestea, precum tensiune arteriald mare si valori mari ale colesterolului, atat inaintea, cat
si in timpul tratamentului.

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

Compania care comercializeaza Iclusig va furniza materiale educationale tuturor medicilor care
urmeaza sa prescrie medicamentul, prin care sa puna in evidenta riscurile importante pentru care se
recomanda monitorizarea si ajustarea dozei. De asemenea, compania va desfasura un studiu pentru a
stabili cea mai buna doza initiala pentru Iclusig si pentru a evalua siguranta si eficacitatea
medicamentului in urma reducerii dozei la pacientii cu LMC in faza cronica la care se obtine un raspuns
citogenetic major.

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.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Iclusig sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Iclusig sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Iclusig

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

Informatii suplimentare cu privire la Iclusig sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2018.
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