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Eiropas Zalu agentiira iesaka papildu pasakumus
asinsvadu nosprostosanas riska mazinasanai Iclusig
lietoSanas gadijuma

Eiropas Zalu agentiira (EMA) 2014. gada 23. oktobri pabeidza leikozes (balto asins Stinu véza)
arstésanai lietoto zalu Iclusig (ponatiniba) ieguvumu un risku parskatiSanu un ieteica pastiprinat
bridinajumus zalu apraksta ar mérki mazinat asins receklu veidoSanas un artériju nosprostosanas
risku.

Iclusig ir redistrétas lieto3anai pacientiem ar hronisku mieloleikozi (HML) un akitu limfoblastisku
limfoleikozi (ALL), kuri nevar lietot vai nepanes vairakas citas tas pasas grupas zales (ko dévé par
tirozinkinazes inhibitoriem). ParskatiSanu veica péc tam, kad ieprieks bija novértéti kliniska pétijuma
dati, kas liecinaja, ka asins recek|u veidosanas un artériju vai vénu nosprostosanas gadijumi radas
biezak, neka novérots zalu sakotnéjas redistracijas laika.

Pieejamie pieradijumi liecina, ka asinsvadu nosprostosanas risks, lietojot Iclusig, ir atkarigs no devas,
tacu dati nav pietiekami, lai oficiali ieteiktu lietot mazaku Iclusig devu, un pastav risks, ka mazakas
devas varétu nebit tikpat efektivas visiem pacientiem un ilgstoSas arstésanas gadijuma. Tadé]
ieteicamajai Iclusig sakuma devai aizvien vajadz€tu bat 45 mg vienreiz diena. Zalu aprakstu
atjauninaja, pastiprinot bridinajumus par risku Iclusig lietoSanas gadijuma, ka ari sniedzot veselibas
apripes specialistiem jaunakos pieradijumus, ja nu vini vélétos apsveért Iclusig devas samazinasanu
pacientiem ar hronisku mieloleikozi hroniska faze, kuriem nav vérojama laba atbildes reakcija uz
arstéSanu un kuriem varétu bt Tpass asinsvadu nosprostoSanas risks. Turklat veselibas apripes
specialistiem Iclusig lietoSana ir japartrauc, ja tris arstéSanas ménesu laika nav radusies pilniga
atbildes reakcija, un jauzrauga, vai pacientiem nepaaugstinas asinsspiediens vai nerodas sirdsdarbibas
traucéjumu pazimes.

Uznémums, kas piedava tirgl Iclusig, nodrosinas veselibas apripes specialistiem izglitojoSu materialu,
kura akcentéts nozimigakais risks, kura dé&| ieteicama uzraudziba un/vai devas pielagosana, un ieklauti
pieejamie dati par saistibu starp Iclusig devu un asinsvadu nosprostosanas risku.

Planots ari pétijums par Iclusig droSumu un ieguvumiem, lai palidzétu noskaidrot, vai mazakas zalu
devas raditu mazaku asins recek|u veidoSanas vai asinsvadu nosprostoSanas risku, bet aizvien
saglabajot labveélgu efektu uz pacientiem ar hronisku mieloleikozi hroniska faze.
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Iclusig lietas parskatisanu vispirms veica EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja ().
ParskatiSanas laika PRAC vértéja pieejamos datus par asins recek|u veidoSanas un artériju vai vénu
nosprostosanas raksturu, biezumu un smagumu, ka ari izvértéja So blakusparadibu iespéjamo
mehanismu. Pirms galigo ieteikumu sniegSanas PRAC konsultéjas ari ar onkologijas ekspertu grupu.
P&c tam Sos ieteikumus ar galigo atzinumu apstiprinaja Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP). CHMP atzinumu nosdatija Eiropas Komisijai, kura 2015. gada 15. janvari izdeva visa Eiropas
Savieniba juridiski saistosu [Emumu.

Informacija pacientiem

e Iclusig ir zales, ko lieto leikozes, t. i., tada véza arstésanai, kad tiek skartas baltas asins Slinas. Ar
Iclusig arstétiem pacientiem var bt palielinats asins recek|u veidosanas un asinsvadu
nosprostosanas risks, kam var bt nopietnas sekas (pieméram, sirdslékme vai insults).

e Pirms arstésanas uzsaksanas JUsu arsts novérté Jlsu sirdsdarbibas un asinsrites traucéjumu risku
un arstésanas laika ar Iclusig ar regulariem starplaikiem turpina kontrolét Jasu stavokli.

e Ja tris ménesu laika nav vérojama pietiekama labvéliga atbildes reakcija vai ja Jums arstésanas
laika rodas sirdsdarbibas vai asinsrites traucéjumi, arstésanu ar Iclusig parasti partrauc.

e Ja Jums rodas kadi jautajumi vai bazas, Jums jakonsult&jas ar arstu vai citu veselibas apripes
specialistu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Veselibas apriipes specialistiem janem véra Sie ieteikumi:

e Iclusig ieguvumu un riska attieciba aizvien ir pozitiva visu redistréto indikaciju gadijuma, un
sakuma deva aizvien ir 45 mg diena; pacienta kardiovaskularais stavoklis ir janovérté pirms
arstéSanas ar Iclusig uzsaksanas un arstésanas laika regulari jauzrauga;

e ja pilniga hematologiska atbildes reakcija nav radusies tris ménesu laika, arstésana ar Iclusig ir
japartrauc; lai novérstu arstésanas radito toksicitati, jaapsver devas pielagosana vai arstésanas
partrauksana (uz laiku vai pilniba);

e asinsvadu nosprostosanas gadijumu risks saistiba ar Iclusig lietoSanu ir vairak atkarigs no devas;
tacu paslaik pieejamie dati par saistibu starp devu un iedarbigumu, ka ari starp devu un toksicitati
nav pietiekami, lai sniegtu formalu ieteikumu par devas samazinasanu, tapat pastav risks, ka
mazakas devas varétu bt mazak iedarbigas;

e zalu apraksta ieklava droSuma un iedarbiguma datus attieciba uz devas samazinasanu péc bitiskas

citogenétiskas atbildes reakcijas pacientiem ar hronisku mieloleikozi hroniska faze, lai sniegtu
informaciju zalu parakstitajam un atvieglotu Iclusig ieguvumu un riska attiecibas individualu
novértésanu saistiba ar devas samazinasanu;

e ja lieto samazinatu Iclusig devu, arstiem jakontrol€, vai pacientiem saglabajas terapeitiska atbildes
reakcija;

e veselibas apripes specialistiem izsniegs izglitojoSu materialu, kura akcentéts nozimigakais risks,
kura gadijuma ieteicama uzraudziba un/vai devas pielagosana. Materiala bis ieklauti ari pieejamie
pieradijumi par ponatiniba droSumu un iedarbigumu, samazinot devu pacientiem ar hronisku
mieloleikozi hroniska fazé, kuriem ir sasniegta nozimiga citogenétiska atbildes reakcija. Veicot
novértésanu saistiba ar devas samazinasanu, janem véra vairaki faktori, to vidl pacienta
kardiovaskularais risks, terapijas blakusparadibas un laiks lidz citogenétiskai atbildes reakcijai.
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Lai noteiktu optimalu Iclusig sakuma devu un aprakstitu Iclusig droSumu un iedarbigumu péc sakuma
devas samazinasanas, kad sasniegta nozimiga citogenétiska atbildes reakcija, pacientiem ar hronisku
mieloleikozi hroniska fazé veiks devas noteik$anas pétijumu. Sa pétijuma veiksana ir nosacijums
Iclusig redistracijas apliecibas pieskirSanai. EMA novértés $a pétijuma rezultatus , tiklidz tie bds
pieejami.

Papildu informacija par zalem

Iclusig ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir $adu veidu leikoze (balto asins SGnu vézis):
e hroniska mieloleikoze (HML);

e akudta limfoblastiska limfoleikoze (ALL) pacientiem, kuriem ir pozitivs Filadelfijas hromosomas
(Ph+) tests.

Iclusig lieto pacientiem, kuriem ir dasatiniba vai nilotiniba (citu leikozes arstésanai izmantoto zalu)
nepanesamiba vai nav atbildes reakcijas pret tam un kuriem turpmaku arstésanu ar imatinibu
neuzskata par piemérotu. Sis zales tiek lietotas ari pacientiem, kuriem ir par “T315I mutaciju” dévéta
genétiska mutacija, kas padara vinus rezistentus pret arstéSanu ar imatinibu, dasatinibu vai nilotinibu.

Iclusig aktiva viela ponatinibs pieder pie zalu grupas, ko dévé par tirozinkinazes inhibitoriem.
Ponatinibs darbojas, blok&jot par Bcr-Abl dévéetu tirozinkinazi (enzimu), kas atrodams daZos receptoros
uz véza Slnu virsmas, kur tas ir iesaistits nekontrolétas Stinu daliSsanas stimulésana. Blok&jot Bcr-Abl,
Iclusig palidz kontrolét leikozes Stinu augSanu un izplatiSanos.

Vairak par procediru

Iclusig parskatiSsanu saka 2013. gada 27. novembri péc Eiropas Komisijas IGguma saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu kopu.
PRAC ieteikumus nosatija Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par cilvékiem
paredzéto zalu jautajumiem, un ta pienéma Adgentiras galigo atzinumu.

CHMP atzinumu nosdtija Eiropas Komisijai, kas 2015. gada 15. janvari pienéma visa Eiropas Savieniba
spéka esosu juridiski saistosu IEmumu.
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