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Iclusig (ponatiniba) registracijas apliecibas groziSanas
pieteikuma atsauksSana

Incyte Biosciences Distribution B.V. 2023. gada 11. augusta atsauca pieteikumu par Iclusig lietosanu,
lai arstétu pieaugusos, kuriem nesen diagnosticéta Filadelfijas hromosomas pozitiva akita
limfoblastiska leikémija (Ph+ ALL).

Kas ir Iclusig un kapéc tas lieto?

Iclusig ir pretvéza zales, kas apstiprinatas pieauguso arstésanai ar Sadiem leikémijas veidiem (balto
asins Stinu vézi):

e hroniska mieloleikoze (HML) tas dazadas stadijas — hroniskaja, akceleracijas un blastu faze;

e akuta limfoblastiska leikémija (ALL) pacientiem ar Filadelfijas hromosomu pozitivu (Ph+). Ph+
nozimé, ka dazi pacienta géni ir parkartojusies, izveidojot Tpasu hromosomu, ko dévé par
Filadelfijas hromosomu, kas izraisa leikozes attistibu. Filadelfijas hromosoma ir atrodama daziem
ALL pacientiem un lielakajai dalai pacientu ar HML.

Iclusig ir apstiprinatas tadu pacientu arstésanai, kuri nevar panest vai nereadgét uz dasatinibu
(pacientiem ar HML vai ALL) vai nilotinibu (pacientiem ar HML), kuri ir citas tas pasSas klases pretvéza
zales un kuriem turpmaka arstésana ar imatinibu (treSam sadam zalem) netiek uzskatita par
lietderigu. Tas ir redistrétas ari lietoSanai pacientiem, kuriem ir Jenétiska mutacija, ko dévé par T315I,
kas padara vinus rezistentus pret arstésanu ar imatinibu, dasatinibu vai nilotinibu.

Iclusig ir redistrétas ES kops 2013. gada jilija. Tas satur aktivo vielu ponatinibu un ir pieejamas
tablesu veida.

Sikaka informacija par Iclusig pasreiz&jiem lietojumiem ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu paplasinat apstiprinato Ic/usig lietoSanu, lai arstétu pieaugusus
pacientus, kuriem nesen diagnosticéta Ph+ ALL, vai nu kombinacija ar kimijterapiju, vai kopa ar
kortikosteroidiem pacientiem, kuri nevar sanemt kimijterapiju un cilmes sGinu transplantaciju.
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Ka Iclusig darbojas?

Iclusig aktiva viela ponatinibs pieder zalu grupai, ko dévé par tirozinkinazes inhibitoriem. Tie darbojas,
bloké&jot specifiskus fermentus, kas pazistami ka tirozinkinazes. Ponatinibs darbojas, bloké&jot
tirozinkinazi Bcr-Abl. Sis enzims ir atrodams leikémijas Slinas, kur tas ir iesaistits Stinu nekontrolétas
dalisanas stimulésana. Blok&jot Bcr-Abl, Ic/usig palidz kontrolét leikémijas SGnu augsSanu un
izplatisanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem pétijumiem, kuros bija iesaistits kopuma 131 pacients, kam
nesen diagnosticéta Ph+ ALL.

Viena pétijuma, kura piedalijas 87 pacienti, vértéja Ic/usig iedarbibu kombinacija ar kimijterapiju;
Iclusig netika salidzinatas ar citam zalém. Petijuma noskaidroja, cik ilgi pacienti nodzivoja bez slimibas
rezistences pret arstéSanu vai recidivéjosas (slimibas atjaunosanas) vai lidz iestajas nave.

Otraja pétijuma iesaistija 44 pacientus, un novértéja Iclusig iedarbibu, lietojot kopa ar
kortikosteroidiem pacientiem, kuri nebija pietiekami pieméroti kimijterapijas un cilmes siinu
transplantacijas sanemsanai. Saja pétijuma nesalidzinadja Iclusig ar citam zalém. P&tijuma vértgja to
pacientu daju, kuriem bija atbildes reakcija péc 24 nedélu ilgas arstésanas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
agentlira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas un uznémumam tika ltgts atbildét uz
papildu jautajumiem.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentiira tobrid provizoriski atzina, ka Ic/usig nevaréja apstiprinat ierosinatajai lietosanai,
pamatojoties uz iesniegtajiem datiem.

Adgentilira jo Tpasi uzskatija, ka, lai gan pétijuma, kura izvértéja Iclusig lietoSanu kombinacija ar
kimijterapiju, bija pieradita to aktivitate pret vézi, nebija iespéjams kvantitativi noteikt zalu ieguvumus
un riskus. Salidzinajuma trikums kopa ar nelielo pétijuma apjomu nozimé&ja, ka nebija iesp&jams
noteikt pétijuma rezultatu batiskumu mérka pacientu grupai. Turklat CHMP uzskatija, ka ir
nepiecieSams vairak informacijas, lai noteiktu Iclusig sniegtos ieguvumus, lietojot kopa ar augstas
intensitates vai samazinatas intensitates kimijterapiju.

Adgentirai bija arl bazas par otro pétijumu, kura tika pétita Iclusig lietoSana ar kortikosteroidiem
pacientiem, kuri nevaréja sanemt kimijterapiju un cilmes stinu transplantaciju, kas bija vél mazaka
izméra un kam ari trika salidzinajuma lidzekla.

Turklat, nemot véra daudzas izmainas, kas veiktas pétijuma protokolos, un dalu klGdaino informaciju,
kas ieklauta EMA iesniegtaja dokumentacija, bija nepiecieSama inspicéSana, lai parbauditu, vai pétijumi
atbilst labas kliniskas prakses noradijumiem.

Tapéc atsauksanas bridi adentira uzskatija, ka uznémums nav pilniba novérsis bazas un nav
iesp€jams noteikt Iclusig ieguvumus un riskus, arstéjot pacientus, kuriem nesen diagnosticéta Ph+ ALL
kombinacija ar kimijterapiju vai kortikosteroidiem.
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Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka nevar
pienacigi risinat EMA Cilvekiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) uzdoto jautajumu otro kartu.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adgentiru, ka paslaik netiek veikti kliniskie p&tijumi, uz kuriem attiecas Sis
atsaukums.

Kas notiek, ja Iclusig lieto citu leikémijas veidu arstésanai?

Nav nekadas ietekmes uz Iclusig lietoSanu atlautajos lietojumos.
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