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Tavlesse (fostamatinib)
Prehlad o lieku Tavlesse a preco bol povoleny v EU

€o je liek Tavlesse a na ¢o sa pouziva?

Tavlesse je liek na lieCbu dospelych s chronickou imunitnou trombocytopéniou. Pouziva sa, ked iné
liecby neboli Ucinné.

Chronicka imunitna trombocytopénia, predtym nazyvana idiopaticka trombocytopenicka purpura (ITP),
je dlhodobé ochorenie, pri ktorom imunitny systém (obrana tela) nici zdravé krvné dosticky. Krvné
dosticky su potrebné na vytvorenie krvnych zrazenin a zastavenie krvacania. Pacienti s tymto
ochorenim maju nizky pocet krvnych dostic¢iek a m6zu u nich lahko vzniknat modriny alebo mézu lahko
krvacat.

Liek Tavlesse obsahuje lie¢ivo fostamatinib.

Ako sa liek Tavlesse pouziva?

Vydaj lieku Tavlesse je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou krvnych ochoreni. Liek je dostupny vo forme tabliet.

Odporucana zaciatoCna davka lieku Tavlesse je 100 mg dvakrat denne a lekar nasledne davku upravi v
zavislosti od poctu krvnych dostiCiek pacienta a vedlajsich ucinkov lieku. Maximalna davka je 150 mg
dvakrat denne. LieCba sa zastavi po 12 tyzdrioch, ak sa pocet krvnych dostiCiek nezvysi na Uroven,
ktora je dostatoCna na zabranenie krvacaniu. V pripade urcitych vedlajsich Guc¢inkov mo6ze lekar lieCbu
prerusit alebo Uplne zastavit.

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

Akym sposobom liek Tavlesse Ucinkuje?

LiecCivo lieku Tavlesse, fostamatinib, blokuje Gc¢inok enzymu, ktory sa nazyva slezinova tyrozinkinaza
(SYK). Tento enzym sa podiela na stimulacii ¢asti imunitného systému. Zablokovanim Gcinku SYK
fostamatinib znizuje mieru, v akej imunitny systém nici krvné dosticky, ¢im sa zvysuje ich pocet

a znizuje pravdepodobnost nadmerného krvacania.
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Aké prinosy lieku Tavlesse boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 150 pacientov s chronickou imunitnou
trombocytopéniou, sa zistila Uc¢innost lieku Tavlesse. Pocet krvnych dosticiek bol stabilny a vys$si ako
prijatefna Groven u 17 % pacientov uzivajucich liek Tavlesse pocas 24 tyzdnov v porovnani s 2 %
pacientov uzivajucich placebo (zdanlivy liek).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tavlesse?

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Tavlesse (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su zavraty,
vysoky krvny tlak, Casta stolica a hnacka, nauzea (pocit nevolnosti) a krvné testy dokazujlce zmeny
vo funkcii pedene. Zavazné vedlajsie Ucinky (ktoré mézu postihnat priblizne 1 osobu zo 100) su
febrilnd neutropénia (nizky pocet bielych krviniek a hortdcka), hnacka, pneumoénia (infekcia pltc)

a hypertenzna kriza (nebezpecné zvysenie krvného tlaku).

Liek Tavlesse nesmu uzivat Zeny pocas tehotenstva. Zoznam vsetkych vedlajsich i¢inkov a obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Tavlesse povoleny v EU?

Zistilo sa, Ze liek Tavlesse je mierne ucinny v pripade pacientov s imunitnou trombocytopéniou, ak iné
lie¢by neboli dostatoéne G&inné a pre ktorych neexistuje alternativna lie¢ba. Liek Tavlesse mdze mat
zavazné vedlajsie Ucinky, ktoré je vSak mozné kontrolovat preventivnymi opatreniami a znizenim
davky. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tavlesse su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouZivanim a ze modze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tavlesse?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tavlesse boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Tavlesse

Dalsie informécie o lieku Tavlesse sa nachddzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavlesse.
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