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Tavlesse (fostamatinib)
Prezentare generala a Tavlesse si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tavlesse si pentru ce se utilizeaza?

Tavlesse este un medicament pentru tratarea adultilor cu trombocitopenie imuna cronica. Utilizarea sa
este indicata cand alte tratamente nu au dat rezultate.

Trombocitopenia imuna cronicd, numita inainte purpurd trombocitopenica idiopatica (PTI), este o
afectiune de lunga durata in care sistemul imunitar (mecanismul de aparare al organismului) distruge
trombocitele sanatoase din sange. Trombocitele sunt necesare pentru formarea cheagurilor si oprirea
sangerarii. Pacientii cu aceasta boald au un numar scazut de trombocite si fac vanatai sau sangereaza
usor.

Tavlesse contine substanta activa fostamatinib.

Cum se utilizeaza Tavlesse?

Tavlesse se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experienta in tratamentul bolilor de sange. Este disponibil sub forma de
comprimate.

Doza initiala recomandata pentru Tavlesse este de 100 mg de doua ori pe zi, medicul ajustand ulterior
doza in functie de numarul de trombocite ale pacientului si de reactiile adverse la medicament. Doza
maxima este de 150 mg de doua ori pe zi. Tratamentul este oprit dupa 12 saptamani daca numarul de
trombocite nu creste suficient pentru a preveni sangerarea. Medicul poate sa intrerupa tratamentul sau
sa il opreasca definitiv daca apar anumite reactii adverse.

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

Cum actioneaza Tavlesse?

Fostamatinibul, substanta activa din Tavlesse, blocheaza activitatea enzimei numite tirozin kinaza
splenica (SYK). Aceasta enzima are rol in stimularea unor parti ale sistemului imunitar. Blocand
activitatea SYK, fostamatinibul reduce distrugerea trombocitelor de catre sistemul imunitar si permite
astfel cresterea numarului de trombocite, ceea ce reduce probabilitatea sangerii excesive.
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Ce beneficii a prezentat Tavlesse pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Tavlesse a fost constatata in doua studii principale care au cuprins in total 150 de pacienti
cu trombocitopenie imuna cronica. Numarul de trombocite a fost stabil si peste un nivel acceptabil la
17 % din pacientii care au luat Tavlesse timp de 24 de saptamani, in comparatie cu 2 % din pacientii
care au primit placebo (un preparat inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Tavlesse?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tavlesse (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt ameteli, hipertensiune (tensiune arterialda mare), scaune frecvente si diaree, greata si analize
de sange care arata modificari ale functiei ficatului. Reactii adverse grave (care pot afecta aproximativ
1 persoana din 100) sunt neutropenie febrilda (numar mic de globule albe insotit de febra), diaree,
pneumonie (infectie a plamanilor) si crize hipertensive (cresterea periculoasa a tensiunii arteriale).

Tavlesse este contraindicat la femei in timpul sarcinii. Pentru lista completa de reactii adverse si
restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Tavlesse in UE?

S-a constatat ca Tavlesse are o eficacitate modesta la pacientii cu trombocitopenie imuna cand alte
tratamente nu au dat rezultate satisfacatoare si pentru care nu exista alte tratamente. Tavlesse poate
duce la reactii adverse grave, dar care pot fi gestionate terapeutic prin luarea de precautii si reducerea
dozei. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tavlesse sunt mai
mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Tavlesse

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