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Vanflyta (kvizartinib)

Prehlad o lieku Vanflyta a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Vanflyta a na ¢o sa pouziva?

Vanflyta je liek proti rakovine a pouziva sa na lieCbu dospelych s novodiagnostikovanou akutnou
myeloidnou leukémiou (AML), rakovinou bielych krviniek. Podava sa len pacientom, ktorych rakovinové
bunky vykazuju urcitd zmenu (mutéciu) znamu ako ITD v géne pre protein FLT3.

Liek Vanflyta sa pouziva spolu s cytarabinom a antracyklinom (dalSimi protirakovinovymi liekmi, ktoré
sa tiez nazyvaju chemoterapia) pri indukcnej lieCbe (zaciatku lieCby). Po indukcnej lieCbe sa pouziva
v kombinécii s cytarabinom samotnym (konsolidacna liecba). Nasledne sa pouziva samostatne ako
udrziavacia liecba.

Liek Vanflyta obsahuje liecivo kvizartinib.

Ako sa liek Vanflyta pouziva?

Vydaj lieku Vanflyta je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat lekar, ktory ma sklsenosti s
pouzivanim liekov proti rakovine.

Pred pouzitim lieku Vanflyta musi pacient podstupit test, aby sa na potvrdila ITD mutéacia v géne FLT3
(pozitivita ITD-FLT3) rakovinovych buniek.

Liek Vanflyta je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami. Liek sa uziva jedenkrat denne
pocas dvoch tyzdfiov pocas jednotlivych 4-tyzdriovych cyklov chemoterapie. Po dokonceni
chemoterapie sa liek Vanflyta uZiva raz denne samostatne ako udrziavacia lie¢ba. Lie¢ba mdze mat
maximalne 36 cyklov, pricom kazdy cyklus trva sStyri tyzdne.

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

Akym sposobom liek Vanflyta ucinkuje?

LiecCivo lieku Vanflyta, kvizartinib, blokuje ucinok enzymov znamych ako tyrozinkinazy, najma
tyrozinkinazu nazyvanu FLT3, ktord za normalnych okolnosti riadi rast a delenie bielych krviniek.

U pacientov s mutdciou FLT3 je enzym FLT3 nadmerne aktivny a stimuluje rast prilis velkého poctu
bielych krviniek. OCakava sa, Ze zablokovanim FLT3 kvizartinib zastavi rast bielych krviniek, a tym
spomali progresiu rakoviny.
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Aké prinosy lieku Vanflyta boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 539 pacientov s novodiagnostikovanou AML, sa liek Vanflyta
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). Pacientom sa podaval liek Vanflyta alebo placebo

v kombinécii s chemoterapiou. Pacienti, ktorych rakovina odpovedala na lieCbu, bud’ pokracovali v
liecbe bez chemoterapie alebo pred pokracovanim v lieCbe podstupili transplantaciu kmerovych
krviniek. Po troch rokoch liecby Zilo 50 % pacientov, ktori dostavali liek Vanflyta, v porovnani so 41 %
pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vanflyta?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vanflyta a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Vanflyta (ktoré mdZu postihnit viac ako 1 osobu z 5) s zvy$ena
hladina enzymu v krvi, ktory sa nazyva alaninaminotransferaza, znizena hladina krvnych dosticiek,
znizena hladina hemoglobinu (proteinu v Cervenych krvinkach, ktory prenasa v tele kyslik), hnacka,
nauzea (pocit nevolnhosti), abdomindlna (brusnd) bolest, bolest hlavy, vracanie a zniZena hladina
neutrofilov (typu bielych krviniek).

Najcastejsi zavazny vedlajsi G¢inok lieku Vanflyta (ktory moéze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je
neutropénia (nizka hladina neutrofilov). Medzi dalsie Casté zavazné vedlajsie Ucinky (ktoré mozu
postihnut aZ 1 osobu z 10) patria hubové infekcie a herpesové infekcie.

Najéastejsie zdvazné vedlajdie Ucinky lieku Vanflyta (ktoré mézu postihnut az 1 osobu z 10), ktoré
viedli k znizeniu alebo preruseniu davky, zahffiaju neutropéniu, trombocytopéniu (nizke hladiny
krvnych dostic¢iek) a prediZzeny interval QT (abnormalna elektricka aktivita srdca, ktord ovplyviiuje jeho
rytmus).

Liek Vanflyta nemaju pouzivat pacientky, ktoré dojéia alebo pacienti s vrodenym syndrémom dlhého
QT intervalu (geneticky abnormalna elektricka aktivita srdca).

Preco bol liek Vanflyta povoleny v EU?

Pri pouziti v kombinacii s chemoterapiou sa preukazalo, ze liek Vanflyta predlzuje Zivot pacientov

s novodiagnostikovanou, FLT3-ITD pozitivhou, akdtnou myeloidnou leukémiou. Hoci niektoré vedlajsie
Gcinky lieku mézu byt zavazné, agentira usudila, Zze boli zavedené primerané opatrenia na riadenie
alebo minimalizaciu rizik spojenych s liekom Vanflyta.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Vanflyta su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

v

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Vanflyta?

Spoloénost, ktord uvadza liek Vanflyta na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom a pacientom
vzdeldvacie materidly o tom, ako minimalizovat riziko prediZenia intervalu QT a rozpoznat priznaky a
symptémy tohto vedlajsieho ucinku.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vanflyta boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Vanflyta sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Vanflyta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vanflyta

Dalsie informécie o lieku Vanflyta sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vanflyta.
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