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Aktualizacja informacji PRAC, dotyczgca powaznych
zagrozen zwigzanych z wystepowaniem zatorowosci
tetniczej i zylnej po zastosowaniu leku
przeciwnowotworowego Iclusig.

Planowane wprowadzenie dodatkowych ostrzezen w informacji o produkcie.

Podczas spotkania w dniach 4-7 listopada Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw, przeanalizowat nowe informacje
na temat leku przeciwnowotworowego Iclusig (ponatynib) wskazujace, ze zatory w tetnicach lub
zytach wystepujq z wiekszg czestoscig, niz byto to znane w momencie przyznawania pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu tego produktu leczniczego w Unii Europejskiej w lipcu.

Zaburzenia zwigzane z zakrzepicg, np. zawat miesnia sercowego, sg znanymi dziataniami
niepozadanymi leku Iclusig i obecnie w informacji o produkcie leczniczym w UE jest uwzglednione
ryzyko zawatu serca, udaru mézgu, i innych zwigzanych zaburzen.

Wedtug PRAC pacjenci i przedstawiciele zawodéw medycznych moga nadal stosowac ten lek zgodnie z
warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, z zachowaniem zwiekszonej
ostroznosci i starannego monitorowania pacjentow w celu wykrycia objawéw choroby zakrzepowo-
zatorowej (powstawanie zakrzepdw w zyfach i tetnicach) oraz okluzji naczyn.

Iclusig jest lekiem przeciwnowotworowym nalezgacym do klasy inhibitoréw kinazy tyrozynowej,
stosowanym w leczeniu pacjentow chorujacych na przewlektg biataczke szpikowag i ostrg biataczke
limfoblastyczng z obecnoscig chromosomu Philadelphia. W Unii Europejskiej, od czasu wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, stosowanie leku ograniczono do pacjentéw, u
ktorych nie mozna byto zastosowac innych dostepnych lekéw z tej klasy, nie tolerowali innych lekéw z
tej samej klasy, lub ich choroba byta oporna na tego typu leczenie.

PRAC zaleca aktualizacje informacji o produkcie o dodatkowe ostrzezenia o ryzyku dziatan
niepozadanych ze strony uktadu krazenia oraz informacje o dostosowaniu leczenia chordb ukfadu
krgzenia przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego. Te zalecenia zostang teraz rozpatrzone przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow (CHMP), w
kontekscie biezgcej procedury, rozpoczetej w dniu 24 pazdziernika 2013r. dotyczacej aktualizacji
informacji o tym leku. Oczekuje sie, ze CHMP wyda opinie podczas swojego kolejnego spotkania, ktére
odbedzie sie w dniach 18-21 listopada.

Dodatkowo do zmian w informacji o produkcie, PRAC podkreslit takze konieczno$¢ przeprowadzenia
doktadnego przegladu danych dla stosunku korzysci do ryzyka stosowania leku.
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Informacje o produkcie Iclusig

Iclusig jest lekiem zarejestrowanym w Unii Europejskiej do stosowania u dorostych pacjentow z:

fazg przewlekta, fazg akceleracji lub fazg przetomu blastycznego przewlektej biataczki szpikowej z
opornoscig lub nietolerancja leczenia dazatynibem lub nilotynibem i dla ktérych kolejne leczenie
imatynibem nie jest wtasciwe ze wzgledoéw klinicznych, lub u pacjentéw z mutacjg T3151

ostrg biataczkg limfoblastyczng z obecnoscig chromosomu Filadelfia (Ph+ ALL) z opornoscig lub
nietolerancja leczenia dazatynibem i dla ktorych kolejne leczenie imatynibem nie jest wtasciwe ze
wzgledow klinicznych, lub u pacjentéw z mutacjg T315I.

Uwagi

1.

Niniejszy komunikat prasowy, wraz ze wszystkimi zwigzanymi dokumentami, jest dostepny na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw: www.ema.europa.eu

Podmiotem odpowiedzialnym dla tego leku jest firma Ariad.
Iclusig jest sierocym produktem leczniczym.

Iclusig jest obecnie sprzedawany w Austrii, Francji, Niemczech, Luksemburgu, Holandii, Wielkiej
Brytanii

Wiecej informacji na temat pracy Europejskiej Agencji Lekédw mozna znalez¢ na stronie:
WWW.ema.europa.eu
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