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Europos vaisty agentira rekomenduoja papildomas
priemones Iclusig keliamai kraujagysliy uzsikimsimo
rizikai mazinti

2014 m. spalio 23 d. Europos vaisty agentira (EMA) uzbaigé vaisto Iclusig (ponatinibo), skirto
leukemijos (baltyjy kraujo kaneliy vézio) gydymui, naudos ir rizikos perzitirg ir rekomendavo
sugrieztinti preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamus jspé&jimus, kuriais siekiama mazinti
kraujo kresuliy susidarymo ir arterijy uzsikimsimo rizika.

Iclusig rinkodaros leidimas suteiktas pagal Iétine mieloidine leukemija (LML) ir dmine limfoblastine
leukemija (ULL) serganciy pacienty, kurie negali vartoti arba netoleruoja keliy kity tos pacios grupés
vaisty (vadinamujy tirozino kinazes inhibitoriy), gydymo indikacija. Si perzidra atlikta jvertinus
klinikiniy tyrimy duomenis, i$ kuriy buvo matyti, kad kraujo kresuliy susidarymo ir arterijy uzsikimsimo
atvejai yra daznesni, nei buvo nustatyta suteikiant pirminj rinkodaros leidima.

Turimi duomenys rodo, kad vartojant Iclusig kylantis kraujagysliy uzsikimsimo pavojus tikriausiai gali
biiti siejamas su vaisto doze, taciau Siy duomeny nepakanka, kad bty galima oficialiai rekomenduoti
vartoti mazesnés Iclusig dozes. Be to, kyla pavojus, kad maZesnés dozés nebus tokios veiksmingos
gydant visus pacientus ir taikant ilgalaikj gydyma. Taigi, rekomenduojama pradiné Iclusig dozé islieka
tokia pati — 45 mg kartg per para. [ preparato informacinius dokumentus buvo jtraukti grieztesni
ispéjimai dél Iclusig keliamos rizikos, taip pat sveikatos prieziliros specialistams skirti naujausi
duomenys, | kuriuos jie turéty atsizvelgti svarstydami galimybe skirti mazesne Iclusig doze
vadinamosios letinés stadijos LML sergantiems pacientams, kurie gerai reaguoja | gydyma ir kuriems
gali kilti itin didelis kraujagysliy uzsikimsimo pavojus. Be to, jeigu per tris ménesius pacientui
nepasireiskia visiskas atsakas | gydyma Iclusig, sveikatos prieZiQros specialistai turéty nutraukti
gydyma Siuo vaistu. Jie taip pat turéty stebéti, ar nepadidéjes paciento kraujospldis ir ar jam
nepasireiskia Sirdies veiklos sutrikimo pozymiy.

Iclusig prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistams pateiks SvieCiamaja informacija,
kurioje bus atkreiptas démesys | svarbias grésmes, kurioms iskilus rekomenduojama stebéti pacientg ir
(arba) pakoreguoti vaisto doze. Be to, joje bus pateikti turimi duomenys apie Iclusig dozés dydzio ir
kraujagysliy uzsikimsimo rizikos santykj.
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Numatoma atlikti Iclusig saugumo ir naudos tyrimg siekiant padéti iSsiaiskinti, ar mazesnés Sio vaisto
dozés kelty mazesne kraujo kresuliy susidarymo arba kraujagysliy uzsikimsimo rizika ir vis tiek baty
naudingos létinés stadijos LML sergantiems pacientams.

Pirmiausia Iclusig perzilirg atliko EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC).
Perzitiros metu PRAC jvertino turimus duomenis apie kraujo kresuliy ir arterijy ar veny uzsikimsimo
pobdi, tokiy atvejy daznuma ir sunkuma, ir apsvarsté galima Siy Salutiniy reiskiniy mechanizma. Be
to, PRAC, prie$ baigdamas rengti savo rekomendacijas, kurias véliau savo galutinéje nuomoneéje
patvirtino Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), konsultavosi su
onkologijos eksperty grupe. CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2015 m. sausio
15 d. paskelbé visoje ES galiojantj teisiSkai privalomg sprendima.

Informacija pacientams

e Iclusig — tai vaistas, kuriuo gydoma leukemija — baltuosius kraujo kiinelius pazeidZiantis vézys.
Iclusig gydomiems pacientams gali kilti didesnis kraujo kresuliy susidarymo ir kraujagysliy
uzsikimsimo pavojus, o tai gali turéti rimty pasekmiy paciento sveikatai (pvz., sukelti Sirdies smagj
arba insultq).

e Pries pradédamas gydyma gydytojas jvertins jums kylantj Sirdies ir kraujotakos sutrikimy pavoju, o
gydymo Iclusig laikotarpiu toliau reguliariai tikrins jasy sveikatos bukle.

e Gydymas Iclusig paprastai nutraukiamas, jeigu per tris ménesius pacientui nepasireiskia
pakankamas teigiamas poveikis arba gydymo laikotarpiu atsiranda Sirdies arba kraujotakos
sutrikimy.

o ISkilus klausimy ar abejoniy, kreipkités | savo gydytojq arba kitg sveikatos prieZiliros specialista.
Informacija sveikatos priezilros specialistams

Sveikatos prieZiliros specialistai turéty, laikytis Siy rekomendaciju;:

e pagal visas jregistruotas indikacijas vartojamo Iclusig naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, o
pradiné dozé islieka tokia pati, t. y. 45 mg per parg. Pries pradedant gydyma Iclusig reikia jvertinti,
o gydymo laikotarpiu — nuolat tikrinti paciento Sirdies ir kraujagysliy sistemos bikle;

e jeigu per tris ménesius pacientui nepasireiskia visiSkas hematologinis atsakas, gydyma Iclusig
reikia nutraukti. Nepageidaujama gydymo poveikj galima kontroliuoti koreguojant Iclusig doze arba
pertraukiant ar visiskai nutraukiant gydyma Siuo vaistu;

o tikétina, kad Iclusig sukeliami kraujagysliy okliuziniai reiskiniai gali bGti siejami su vaisto doze. Vis
délto, Siuo metu turimy duomeny apie dozés ir veiksmingumo bei dozés ir toksiSkumo santykj
nepakanka, kad bty galima oficialiai rekomenduoti skirti mazesne Iclusig doze. Be to, kyla
pavojus, kad mazesnés jo dozés bus ne tokios veiksmingos;

o siekiant informuoti sveikatos prieziliros specialistus ir kad sveikatos prieziliros specialistai galéty
individualiai jvertinti Iclusig naudos ir rizikos santyk| sumazinus vaisto doze, | preparato
charakteristiky santraukg jtraukti saugumo ir veiksmingumo duomenys, susije su vaisto dozés
sumazinimu po to, kai Iétinés stadijos LML sergantiems pacientams buvo nustatytas svarbus
citogeninis atsakas;

e jeigu pacientas gydomas mazesne vaisto doze, gydytojas turi stebéti, ar nemazéja paciento
atsakas | gydyma;
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o sveikatos priezilros specialistams bus pateikta Svie¢iamoji medziaga, kurioje bus atkreiptas
démesys | svarbias grésmes, kurioms iSkilus rekomenduojama stebéti pacientq ir (arba)
pakoreguoti vaisto doze. Sioje medziagoje taip pat bus pateikti turimi duomenys, susije su
ponatinibo saugumu ir veiksmingumu, kai létinés stadijos LML sergantiems pacientams nustacius
svarby citogeninj atsaka buvo skiriama mazesné vaisto dozé. Svarstant galimybe skirti maZesne
vaisto doze, visais atvejais reikia atsizvelgti | keletg veiksniy, jskaitant pacientui kylandig Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimo rizika, Salutinj terapijos poveikj ir laikg iki citogeninio atsako.

Su létinés stadijos LML serganciais pacientams bus atliktas dozés nustatymo tyrimas, siekiant nustatyti
optimalig pradine Iclusig doze ir jvertinti pasiekus svarby citogeninj atsakg sumazintos Iclusig dozés
saugumo ir veiksmingumo charakteristikas. Reikalavimas atlikti $j tyrima yra Iclusig rinkodaros leidimo
galiojimo salyga. EMA jvertins Sio tyrimo rezultatus, kai tik juos gaus.

Daugiau informacijos apie vaista

Iclusig — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys Siy rasiy leukemija (baltyjy kraujo kineliy
véziu):

e |étine mieloidine leukemija (LML);
e Filadelfijos chromosomai teigiama (Ph+) Gmine limfoblastine leukemija (ULL).

Iclusig skiriamas pacientams, kurie netoleruoja dazatinibo arba nilotinibo (kity vaisty nuo leukemijos)
arba kuriy gydymas Siais vaistais neveiksmingas, arba kai tolesnis gydymas imatinibu netinka. Be to,
juo gydomi pacientai, turintys vadinamajq T315I genetine mutacijq, dél kurios jy liga yra atspari
gydymui imatinibu, dazatinibu arba nilotinibu.

Iclusig veiklioji medziaga ponatinibas priskiriamasvaisty, vadinamy tirozino kinazés inhibitoriais,
grupei. Veikdamas ponatinibas blokuoja tirozino kinaze (fermentq) Bcr-Abl, kurios yra kai kuriuose
véziniy lasteliy pavirsSiuje esanciuose receptoriuose, kur jis skatina lasteles nekontroliuojamai dalytis.
Blokuodamas Bcr-Abl, Iclusig padeda kontroliuoti leukeminiy Igsteliy augima ir plitima.

ES Iclusig buvo jregistruotas kaip retasis vaistas (vaistas, kuriuo gydomos retos ligos) 2013 m. liepos
mén.

Daugiau informacijos apie procediirg

Iclusig perzitra pradéta 2013 m. lapkricio 27 d. Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas uz
zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima. Jis parengé kelias rekomendacijas. Véliau PRAC
rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris yra
atsakingas uz su Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus. Jis priémé galutine agenttros
nuomone.

CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2015 m. sausio 15 d. paskelbé visoje ES
teisiskai privalomg sprendima.
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Kreipkités | musy atstove spaudai

Monika Benstetter
tel. +44 (0)20 3660 8427

El. paStas press@ema.europa.eu

Europos vaisty agentira rekomenduoja papildomas priemones Iclusig keliamai
kraujagysliy uzsikimsimo rizikai mazinti
EMA/40159/2015

4/4


mailto:press@ema.europa.eu

	Informacija pacientams
	Informacija sveikatos priežiūros specialistams
	Daugiau informacijos apie vaistą
	Daugiau informacijos apie procedūrą

