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Vanflyta (kvizartinib)

Pregled zdravila Vanflyta in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Vanflyta in za kaj se uporablja?

Vanflyta je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja pri odraslih, pri katerih je bila na novo
diagnosticirana akutna mieloi¢na levkemija, tj. rak belih krvnih celic. Daje se samo bolnikom, pri
katerih imajo rakave celice posebno spremembo (mutacijo), znano kot ITD, v genu za beljakovino,
imenovanem FLT3.

Zdravilo Vanflyta se uporablja skupaj s citarabinom in antraciklinom (drugima zdraviloma za
zdravljenje raka, imenovanimi tudi kemoterapija) ob indukciji (zacetku zdravljenja). Po indukciji se
uporablja v kombinaciji samo s citarabinom (konsolidacija). Nato se uporablja kot samostojno zdravilo
za vzdrzevanje.

Zdravilo Vanflyta vsebuje ucinkovino kvizartinib.

Kako se zdravilo Vanflyta uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Vanflyta je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti zdravnik, ki
ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Pred jemanjem zdravila Vanflyta mora bolnik opraviti test za potrditev, da imajo rakave celice mutacijo
ITD v genu FLT3 (so pozitivni na ITD-FLT3).

Zdravilo Vanflyta je na voljo v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno. Jemlje se enkrat na dan v obdobju
dveh tednov med vsakim stiritedenskim ciklom kemoterapije. Po koncani kemoterapiji se zdravilo
Vanflyta jemlje enkrat na dan kot samostojno vzdrzevalno zdravljenje. Zdravljenje se lahko nadaljuje
do 36 ciklov, ki trajajo Stiri tedne.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Vanflyta glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Vanflyta deluje?

Ucinkovina v zdravilu Vanflyta, kvizartinib, zavira delovanje encimov, znanih kot tirozin kinaze, zlasti
tirozin kinazo, imenovano FLT3, ki obi¢ajno nadzoruje rast in delitev belih krvnih celic. Pri bolnikih z
mutacijo v FLT3 je encim FLT3 prevec aktiven in spodbuja rast prevelikega stevila belih krvnih celic.
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Pricakuje se, da bo kvizartinib z zaviranjem FLT3 ustavil rast belih krvnih celic in tako upocasnil razvoj
raka.

Kaksne koristi zdravila Vanflyta so se pokazale v studijah?

V glavni studiji, v katero je bilo vklju¢enih 539 bolnikov z na novo diagnosticirano AML, so zdravilo
Vanflyta primerjali s placebom (zdravilom brez ucinkovine). Bolniki so prejemali zdravilo Vanflyta ali
placebo v kombinaciji s kemoterapijo. Osebe, pri katerih se je rak odzval na zdravljenje, so nadaljevale
zdravljenje brez kemoterapije ali so pred nadaljevanjem zdravljenja prejele presaditev krvnih mati¢nih
celic. Po treh letih zdravljenja je bilo Zivih Se 50 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Vanflyta, v
primerjavi z 41 % tistih, ki so prejemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Vanflyta?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Vanflyta glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Vanflyta (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 5 bolnikov) so
zviSane ravni encima v krvi, imenovanega alanin-aminotransferaza, znizane ravni trombocitov, znizane
ravni hemoglobina (beljakovine v rdecih krvnih celicah, ki po telesu prenasa kisik), driska, navzeja
(siljenje na bruhanje), bolecine v trebuhu, glavobol, bruhanje in zniZane ravni nevtrofilcev (vrste belih
krvnih celic).

Najpogostejsi resni nezeleni ucinek zdravila Vanflyta (ki se lahko pojavi pri vec kot 1 od 10 bolnikov) je
nevtropenija (nizke ravni nevtrofilcev). Drugi pogosti resni nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri
najvec 1 od 10 bolnikov) vkljucujejo glivicne okuzbe in herpesne okuzbe.

Najpogostejsi resni nezeleni ucinki zdravila Vanflyta (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov),
ki so privedli do zmanjSanja odmerka ali prekinitve zdravljenja, vkljucujejo nevtropenijo,
trombocitopenijo (nizke ravni trombocitov) in podaljsan interval QT (nenormalno elektricno dejavnost
srca, ki vpliva na njegov ritem).

Zdravila Vanflyta ne smejo uporabljati bolnice, ki dojijo ali tisti bolniki, ki imajo prirojen sindrom
podaljSanega intervala QT (nenormalno elektricno aktivnost srca, ki jo povzro¢a okvara gena).

Zakaj je bilo zdravilo Vanflyta odobreno v EU?

Pri uporabi v kombinaciji s kemoterapijo se je pokazalo, da zdravilo Vanflyta podaljsa Zivljenje ljudi, pri
katerih je bila na novo diagnosticirana akutna mieloi¢na levkemija, ki je pozitivha na ITD-FLT3. Ceprav
so nekateri nezeleni ucinki zdravila lahko resni, je agencija menila, da so bili sprejeti ustrezni ukrepi za
obvladovanje ali zmanjsanje tveganj, povezanih z zdravilom Vanflyta.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Vanflyta vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Vanflyta?

Podjetje, ki trzi zdravilo Vanflyta, bo za zdravstvene delavce in bolnike zagotovilo izobrazevalno
gradivo o tem, kako ¢im bolj zmanjsati tveganje podaljSanega intervala QT ter prepoznati znake in
simptome tega nezelenega ucinka.
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Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Vanflyta
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Vanflyta stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Vanflyta, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Vanflyta

Nadaljnje informacije za zdravilo Vanflyta so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vanflyta.
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