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Iclusig (ponatinib)

Prehlad o lieku Iclusig a preco bol povoleny v EU

Co je liek Iclusig a na ¢o sa pouziva?

Iclusig je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s tymito druhmi leukémie
(rakoviny bielych krviniek):

e chronickd myelocytova leukémia (CML) v ktoromkolvek stadiu ochorenia (chronicka, zrychlena
alebo blastova faza), ked' liecba dasatinibom alebo nilotinibom (protirakovinovymi liekmi) nebola
ucinna alebo ked' tieto lieky nemozno pouzit z dévodu vedlajsich Gdinkov a imatinib
(protirakovinovy liek) nie je vhodny, alebo ked' ma rakovina zmenu v géne BCR-ABL1 nazyvanu
mutéacia T315I;

e akutna lymfoblastova leukémia (ALL), ak ma karcindm pozitivny chromozdm Philadelphia (Ph+).
Ph+ znamena, ze niektoré gény pacienta sa preskupili a vytvorili abnormalny chromozém, ktory
vedie k vzniku leukémie. Liek Iclusig sa pouziva, ak lieCba dasatinibom nebola Gc¢innad alebo ak
dasatinib nemozno pouzit z dévodu vedlajsich Gc¢inkov a imatinib nie je vhodny, alebo ak ma
rakovina zmenu v géne BCR-ALB1 nazyvanu mutacia T3151,

e novodiagnostikovana akutna lymfoblastova leukémia, ak je karcinom Ph+. Liek Iclusig sa pouziva
spolu s chemoterapiou so znizenou intenzitou, ktora je menej toxicka ako Standardna
chemoterapia.

Liek Iclusig obsahuje liecivo ponatinib.

Ako sa liek Iclusig uziva?

Vydaj lieku Iclusig je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zadat lekar, ktory ma skisenosti
s diagnostikou a lie¢bou leukémie.

Liek Iclusig je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne. LieCba pokracuje
dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Ak sa u pacienta vyskytnu urcité zavazné vedlajsie Ucinky,
lekdr méze rozhodnit o zniZzeni davky alebo o do¢asnom alebo trvalom zastaveni lie¢by. Pacienti s
novodiagnostikovanym Ph+ ALL najprv dostéavaju liek Iclusig spolu s chemoterapiou so znizenou
intenzitou a potom liek Iclusig podavany samostatne.
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Kedze liek Iclusig mbze spbsobit krvné zrazeniny alebo zablokovanie tepien a Zil, lekar ma pred
zacdatim lie¢by a podas lieéby posudit zdravie srdca a krvnych ciev pacienta. Ak ddjde k zablokovaniu
v tepne alebo Zile, lieCba sa mé okamzite zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Iclusig si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

V'

Akym sposobom liek Iclusig Gcinkuje?

Liecivo lieku Iclusig, ponatinib, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory tyrozinkinaz. Tieto
zliceniny Ucinkuju tak, ze zablokuju enzymy zname ako tyrozinkinazy. Ponatinib ucinkuje tak, Ze
zablokuje tyrozinkindzu nazyvanu Bcr-Abl. Tento enzym sa nachadza na povrchu leukemickych buniek,
kde sa podiela na stimulacii buniek, ktoré sa za¢n( nekontrolovane delit. Zablokovanim Bcr-Abl liek
Iclusig pomaha kontrolovat rast a Sirenie leukémiovych buniek.

Aké prinosy lieku Iclusig boli preukazané v stadiach?

Liek Iclusig sa skimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zicastnilo 449 pacientov s ochorenim CML
alebo Ph+ ALL, ktori netolerovali lie¢bu dasatinibom alebo nilotinibom alebo boli voci nej rezistentni,
alebo mali mutaciu T3151. V tejto studii sa liek Iclusig neporovnaval s inou lieCbou. Odpoved na liecbu
sa posudzovala meranim podielu pacientov, ktori mali tzv. velkd hematologickl odpoved’ (pocet bielych
krviniek sa vracia do normalu alebo nie je k dispozicii d6kaz o leukémii) alebo tzv. velku cytogeneticku
odpoved (pomer bielych krviniek obsahujlucich chromozédm Philadelfia klesne pod 35 %).

V Studii sa preukazalo, Ze liecba liekom Iclusig viedla ku klinicky vyznamnym odpovediam vo vsetkych
skupinach pacientov. Spomedzi pacientov s ochorenim CML v chronickej faze malo velkl cytogenetickd
odpoved priblizne 54 % pacientov (144 z 267); V akcelerovanej faze malo velkl hematologicku
odpoved priblizne 58 % pacientov (48 z 83), zatial' Co v blastickej faze malo velkl hematologicku
odpoved priblizne 31 % pacientov (19 zo 62). Spomedzi pacientov s ochorenim Ph+ ALL malo velku
hematologickl odpoved priblizne 41 % (13 z 32) pacientov.

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 245 dospelych, sa preukazalo, ze liek Iclusig v kombinacii

s chemoterapiou so zniZenou intenzitou je Ucinny pri liecbe Ph+ ALL. V tejto Studii Ucastnici dostavali
chemoterapiu so znizenou intenzitou bud’s liekom Iclusig alebo imatinibom (dalSim inhibitorom
tyrozinkinazy).

Hlavnym meradlom ucinnosti bol pomer Gcastnikov, ktori mali Uplnd odpoved’ (Ziadne zistitelné
priznaky rakoviny) a minimalne rezidudlne ochorenie (ked v tele po lieCbe ostane velmi maly pocet
rakovinovych buniek). Na konci indukénej lieCby liekom Iclusig a chemoterapie so znizenou intenzitou
dosiahlo Uplnu odpoved priblizne 34 % Ucastnikov (53 zo 154) bez minimalneho zvyskového ochorenia
v porovnani s priblizne 17 % ucastnikov (13 zo 78) lieCenych imatinibom a chemoterapiou so zniZzenou
intenzitou. Informacie o tom, ako dlho pacienti celkovo Zili, eSte neboli k dispozicii.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Iclusig?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni tykajucich sa lieku Iclusig sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie zavazné vedlajsie Ucinky lieku Iclusig (ktoré mézu postihnut viac ako 2 osoby zo 100) su
pneumonia (infekcia plic), pankreatitida (zapal pankreasu), pyrexia (hortc¢ka), bolest brucha, infarkt
myokardu (srdcovy infarkt), fibrildcia predsieni (nepravidelné a nekoordinované kontrakcie hornych
srdcovych komor), periférne arteridlne okluzivne ochorenie (problém s prietokom krvi v tepnach),
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anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), angina pectoris (bolest hrudnika, ¢eluste a chrbta v
dosledku problémov s prietokom krvi do srdca), znizena hladina krvnych dosticiek v krvi (zlozky, ktoré
pomahaju zrazaniu krvi), febrilnd neutropénia (horucka s nizkou hladinou neutrofilov, druh bielych
krviniek), hypertenzia (vysoky krvny tlak), koronarna choroba srdca (choroba srdca sp6sobena
zUzenim alebo zablokovanim krvnych ciev zasobujlcich srdcovy sval), kongestivne zlyhanie srdca (ked'
srdce nefunguje tak, ako by malo), mozgova prihoda, sepsa (ked’ baktérie a ich toxiny cirkuluju v krvi,
¢o vedie k poskodeniu organov), celulitida (zapal hibokého kozného tkaniva), akitne poskodenie
obliciek (poskodenie obliCiek), infekcia mocovych ciest (infekcia Casti tela, ktoré zhromazduju a
ktorymi preteka moc) a zvySena hladina lipazy (enzym).

Arteridlne okllUzie (zrazeniny alebo blokady tepien) mézu postihnit viac ako 1 osobu z 5, pricom
zavazné arteridlne okllzie postihuju 1 osobu z 5. Zavazné vendzne okllzie (zrazeniny alebo blokady
Zil) mdzu postihnut aZ 1 osobu z 20. Vendzne tromboembolické reakcie (problémy spdsobené krvnymi
zrazeninami v Zildch) mdzu postihnut az 1 osobu z 10.

Preco bol liek Iclusig povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Iclusig su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na jeho pouzivanie v EU. Preukézalo sa, Ze liek Iclusig je
ucinna liecba u pacientov s CML alebo Ph+ ALL, ktori maju obmedzené moznosti liecby.

Pokial' ide o bezpeénost, vedlajsie Gcinky lieku Iclusig boli vo velkej miere podobné vedlaj$im Gcéinkom
inych inhibitorov tyrozinkindzy a zvycéajne ich bolo mozné kontrolovat znizenim davky alebo oddialenim
déavky. Existuje riziko problémov vyplyvajlcich z krvnych zrazenin alebo blokady tepien alebo zil s
liekom Iclusig vratane srdcovych infarktov a mozgovych prihod. Toto riziko moZno znizit identifikaciou
a lie¢bou ochoreni, ktoré mdzu prispiet k riziku, a to pred lie¢bou aj pocas nej. Tieto ochorenia
zahffaju vysoky krvny tlak a zvySenu hladinu cholesterolu.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Iclusig?
Spoloénost, ktord liek Iclusig uvadza na trh, musi predloZit koneéné vysledky Stidie u osdb s
novodiagnostikovanou Ph+ ALL, aby sa potvrdila jeho bezpe¢nost a Géinnost.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Iclusig boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Iclusig sa neustale kontrolujd. Vedlajsie ucinky
hladsené pri lieku Iclusig sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Iclusig

Lieku Iclusig bolo 1. jula 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Iclusig sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 03-2026
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