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Vanflyta (quizartinib)

Prezentare generala a Vanflyta si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vanflyta si pentru ce se utilizeaza?

Vanflyta este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea adultilor care au
fost diagnosticati recent cu leucemie mieloida acuta (LMA), un cancer al globulelor albe. Se
administreaza numai pacientilor la care celulele canceroase au o anumita modificare (mutatie) numita
DTI in gena unei proteine numite FLT3.

Vanflyta se utilizeaza in asociere cu citarabina si antraciclind (alte medicamente impotriva cancerului,
numite si chimioterapie) ca tratament de inductie (inceperea tratamentului). Dupa tratamentul de
inductie, medicamentul se utilizeaza numai in asociere cu citarabina (tratament de consolidare), iar
apoi In monoterapie ca tratament de intretinere.

Vanflyta contine substanta activa quizartinib.

Cum se utilizeaza Vanflyta?

Vanflyta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in utilizarea tratamentelor impotriva cancerului.

Inainte de a lua Vanflyta, pacientul trebuie s& facd un test pentru a confirma ca celulele sale
canceroase au mutatia ITD in gena FLT3 (ITD-FLT3 pozitiv).

Vanflyta este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orald. Se administreaza o data pe zi
timp de doua saptamani in cursul fiecarui ciclu de chimioterapie de 4 saptamani. Dupa finalizarea
chimioterapiei, Vanflyta se administreaza in monoterapie, o data pe zi, ca tratament de intretinere.
Tratamentul poate continua péana la 36 de cicluri de cate 4 saptamani fiecare.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Vanflyta, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Vanflyta?

Substanta activa din Vanflyta, quizartinibul, blocheaza actiunea enzimelor numite tirozin-kinaze, in
special o tirozin-kinaza numita FLT3, care controleaza in mod normal cresterea si diviziunea globulelor
albe din sange. La pacientii care au o mutatie FLT3, enzima FLT3 este hiperactiva si stimuleaza
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cresterea a prea multor globule albe. Se preconizeaza ca, prin blocarea FLT3, quizartinibul opreste
dezvoltarea globulelor albe, incetinind, astfel, dezvoltarea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Vanflyta pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 539 de pacienti nou diagnosticati cu LMA a comparat Vanflyta cu
placebo (un preparat inactiv). Pacientilor li s-a administrat Vanflyta sau placebo in asociere cu
chimioterapie. Cei care au raspuns la tratament fie si-au continuat tratamentul fara chimioterapie, fie
au facut transplant de celule stem, dupa care au continuat tratamentul. Dupa trei ani de tratament,

50 % din pacientii care au primit Vanflyta erau inca in viatd, comparativ cu 41 % din cei care au primit
placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Vanflyta?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vanflyta (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt valori crescute ale unei enzime din sange numite alanin-aminotransferaza, valori scazute ale
trombocitelor, valori scazute ale hemoglobinei (proteina din globulele rosii care transporta oxigenul in
organism), diaree, greatd, dureri abdominale (de burta), dureri de cap, varsaturi si valori scazute ale
neutrofilelor (un tip de globule albe).

Cea mai frecventa reactie adversa grava asociata cu Vanflyta (care poate afecta mai mult de
1 persoana din 10) este neutropenia (niveluri scdzute de neutrofile). Alte reactii adverse grave
frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt infectii fungice si infectii herpetice.

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Vanflyta (care pot afecta cel mult 1 persoana din
10), care au dus la reducerea dozei sau la intreruperea administrarii, includ neutropenie,
trombocitopenie (niveluri scazute de trombocite in sange) si interval QT prelungit (activitate electrica
anormalad a inimii care afecteaza ritmul cardiac).

Vanflyta este contraindicat la pacientele care aldpteaza sau care au sindrom congenital de interval QT
lung (activitate electrica anormala a inimii cauzata de un defect genetic).

De ce a fost autorizat Vanflyta in UE?

Cénd se administreaza in asociere cu chimioterapie, s-a demonstrat ca Vanflyta prelungeste viata
persoanelor nou diagnosticate cu LMA cu FLT3-ITD pozitiv. Desi unele reactii adverse ale
medicamentului pot fi grave, agentia a considerat ca au fost instituite masuri adecvate pentru
gestionarea sau reducerea la minimum a riscurilor asociate cu Vanflyta.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Vanflyta sunt mai mari
decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Compania care comercializeaza Vanflyta va furniza materiale educationale pentru personalul medical si
pacienti cu privire la modalitatile de reducere la minimum a riscului de interval QT prelungit si de
recunoastere a semnelor si simptomelor acestei reactii adverse.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandéri si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vanflyta, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Vanflyta sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Vanflyta sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Vanflyta

Mai multe informatii despre Vanflyta sunt se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vanflyta.
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