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uz po prvnim selhani 2G TKI '

o
Iclusig prinasi perspektivni moznosti [écby CML IC l ] SIG

skladé dat | zkugenosti® ini
na zakladé dat i zkusSenosti (pona’[|n|b)tab|et8

BEGAUSE
TOMORROW
MATTERS

XX
DDIXIXIXIN]
<IXIXIXIA]
X
<XIXIXIA]

X
]
2

R
4

<>
X

4
Pl

DEXIXIXD
XIXIX
DDIXD

PDXDLIXXDXXDIPDXIXIXIXI]
X
<

DDXDXPPIXDIXDAIN]
7]

DDXIXIXIA]
RO
XX
DDA

s

1. Hochhaus A, et al. Leukemia. 2020;34:966—84; 2. Lipton JH, et al. Leuk Res. 2015;39:58—64; 3. Cortes JE, et al. Blood. 2018;132(4):393—-404. 4. Cortes J, et al. Blood.
2021;138(21):2042—2050.

S: Ponatinibum 15 mg v 1 potahovaneé tableté. I: Iclusig je indikovan u dospélych pacientil s nasledujicimi stavy: chronickd, akcelerovana nebo blastickd faze chronické mye-
[oidni'leukemie (CML) pri rezistenci k dasatinibu nebo nilotinibu; intoleranci dasatinibu nebo nilotinibu a u pacientt, u nichz neni z Klinického hlediska vhodna nasledna 1écha
imatinibem; nebo pritomnosti mutace T315I; akutni lymfoblasticka leukemie s pozitivnim Philadelphia chromozomem (Ph+ ALL) pfi rezistenci k dasatinibu; intoleranci dasati-
nibu a u pacienttl, u nichz neni z Klinického hlediska vhodna nasledna lécba imatinibem; nebo pritomnosti mutace T315l. Kl: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kterou-
koli pomocnou latku. ZU: Myelosuprese: Iclusig byva spojovan se zavaznou trombocytopenii, neutropenii a anémii. Po dobu prvnich 3 mésicli je tfeba kazdé 2 tydny vySetfovat
krevni obraz; pote se vwysetruje jednou mesicneé nebo podle Klinicke indikace. Myelosuprese byla obecné reverzibilni a obvykle ustoupila po do¢asném vysazeni nebo snizeni
davky. U pacientt Iécenych pripravkem Iclusig se vyskytly arteridlni okluze. Riziko vzniku arterialni okluze ma pravdépodobng vztah k ddvce. Pred zahdjenim I6Cby ponatinibem
je treba zhodnotit kardiovaskularni stav pacienta. V pripadé arteridini okluze nebo tromboembolie je tfeba podavani pripravku okamzité pferusit. BEhem IéCby je tfeba sledovat
a hodnotit krevni tlak pri kazdé lékarskeé kontrole a hypertenzi je treba lécit az do normalizace. Pouzivani inhibitor(i drahy VEGF u pacientli s hypertenzi nebo bez hypertenze
mtize prispét k tvorbé aneurysmat a/nebo arteridlnich disekci. U pacientil s rizikovymi faktory, jako jsou hypertenze nebo aneurysma v anamnéze, se ma pred zahdjenim uzivé-
ni pripravku Iclusig toto riziko peclive zvazit. U pacientd je treba soustavné sledovat znamky Ci piznaky srdecniho selhani a ty je tfeba I6Cit podle klinické indikace, véetné
preruseni Iécby pripravkem Iclusig. U pacientt s rozvojem zavazného srdecniho selhani je tfeba zvazit ukonceni 16cby ponatinibem. Iclusig byva rovnéz spojovan s pankreatiti-
dou. Mze byt potrebné preruseni uzivani piipravku nebo snizeni dévek. Jestlize je zvySeni hladiny lipazy provazeno brisnimi priznaky, poddvani Iclusigu je tfeba prerusit a pa-
cienty wysetrit, zda nemaji znamky pankreatitidy. U pacientti s pankreatitidou nebo zvySenou konzumaci alkoholu v anamnéze se doporucuje zachovavat opatrnost. Pacienty se
zavaznou nebo velmi zavaznou hypertriglyceridemif je nutno spravné Iécit, aby se riziko pankreatitidy sniZilo. Nelze vylougit klinicky vyznamny vliv na interval QT. Iclusig m{ze
vest ke zwyseni hladin ALT, AST, bilirubinu a alkalické fosfatazy. Testy jaternich funkci maji byt provadeény pred zahdjenim 16Cby a sledovany v pravidelnych intervalech podle
klinicke indikace. Pri zavazné nebo tézké hemoragii je treba Iecbu pripravkem Iclusig prerusit a vyhodnotit stav pacienta. U pacientti, ktefi jsou chronickymi nosici viru hepati-
tidy B, dochazi k reaktivaci po zahajeni lécby inhibitory tyrosinkinazy BCR-ABL. Pred zahajenim Iécby pripravkem Iclusig maji byt pacienti vySetfeni na infekci HBV. U pacient(i
s poruchou funkce jater a ledvin (s odhadovanou clearance kreatininu <50 ml/min nebo pacienttl v termindlnim stadiu onemocnéni ledvin), je tfeba opatrnosti. U starsich pa-
cienttl je wssi pravdépodobnost vyskytu nezadoucich Géinkd. Iclusig obsahuje monohydrat laktdzy. Pi fizeni nebo obsluhovani strojli se doporuguje opatrnost. NU: Casté za-
vazné NU (>1/100): pneumonie, pankreatitida, bolesti bicha, fibrilace sini, pyrexie, infarkt myokardu, ischemicka choroba dolnich kongetin, anémie, angina pectoris, febrilni
neutropenie, snizeni poctu trombocytd, hypertenze, ischemické choroba srdecni, méstnavé srdecni selhani, cévni mozkova prihoda, sepse, akutni poskozeni ledvin, infekce
mocowych cest, zwsent hladiny lipazy. Velmi éasté NU (=1/10): infekce hornich cest dychacich, anémie, trombocytopenie, neutropenie, snizeni chuti k jidlu, insomnie, bolest
hlavy, zavrate, hypertenze, dyspnoe, kasel, bolest bricha, priijem, zvraceni, zacpa, nauzea, zvyseni hladiny lipazy, zvySeni hladiny ALT a AST, vyrazka, sucha kiize, pruritus, bolest
kostf, artralgie, myalgie, bolesti v koncetinach, bolesti zad, svalové spazmy, tnava, astenie, periferni edémy, pyrexie, bolest. Casté NU (= 1/100 aZ < 1/10): pneumonie, sepse,
folikulitida, celulitida, pancytopenie, febrilni neutropenie, leukopenie, lymfocytopenie, hypotyredza, dehydratace, retence tekutin, hypokalcemie, hyperglykemie, hyperurikemie,
hypofosfatemie, hypertriglyceridemie, hypokalemie, snizeni télesné hmotnosti, hyponatremie, cévni mozkova prihoda, mozkovy infarkt, periferni neuropatie, letargie, migréna,
hyperestezie, hypestezie, parestezie, tranzitorni ischemicka ataka, rozmazang vidéni, suché oko, periorbitalni edém, otok oCnich vicek, konjunktivitida, zhorSeni zraku, srdecni
selhant, infarkt myokardu, mestnave srdecni selhani, ischemicka choroba srdecni, angina pectoris, perikardialni vypotek, fibrilace sini, snizeni ejekéni frakce, akutni koronarni
syndrom, flutter sini, ischemicka choroba dolnich koncetin, periferni ischemie, stenéza periferni tepny, intermitentni klaudikace, hluboka Zilni trombéza, navaly horka, zGerve-
nani, plicni embolie, pleuralni vypotek, epistaxe, dysfonie, plicni hypertenze, pankreatitida, zvySeni hladiny amylazy v krvi, gastroezofagedini refluxni choroba, stomatitida, dys-
pepsie, abdominalni distenze, brisni diskomfort, sucho v ustech, krvaceni do zaludku, zvySeni hladiny krevniho bilirubinu, zvy3eni hladiny alkalické fosfatézy v krvi, zvySeni
hladiny gamaglutamyltransferazy, svediva vyrazka, exfoliativni vyrazka, erytém, alopecie, kozni exfoliace, nocni poceni, hyperhidréza, petechie, ekchymoéza, bolest kiize, exfoli-
ativni dermatitida, hyperkeratoza, hyperpigmentace kize, muskuloskeletalni bolest, bolest Sije, muskuloskeletalni bolest na hrudi, erektilni dysfunkce, zimnice, chiipkovité
onemocneni, bolest na hrudi jiného nez kardialniho plivodu, hmatna rezistence , otok obliceje. Pacienti musf byt upozornéni na to, aby podezieni na kozni reakce ihned hidsili,
zejmena pokud budou tyto reakce spojeny s tvorbou puchyri, olupovanim, postizenim sliznic nebo systémovymi priznaky. IT: Opatrnost je tfeba pfi podévani spolu se silnymi
inhibitory CYP3A4, které mohou zvySovat koncentrace ponatinibu v séru a pri [écheé je tfeba se vyvarovat podavani silnych induktordi CYP3A4, které mohou snizovat koncent-
race ponatinibu v séru. Ponatinib je inhibitorem P-gp a BCRP in vitro, milze mit potencial pro zvySovani plazmatickych koncentraci soubézné podavanych substrétti P-gp nebo
BCRP a mtize zvysovat jejich terapeuticky tcinek a nezadouci Ucinky. Pri soubgzném podavani ponatinibu s témito lécivymi piipravky se doporucuje peclivy Iékarsky dohled.
TL: Zendm ve fertilnim véku IéSenym piipravkem Iclusig je treba doporucit, aby neot8hotngly, muziim je tfeba doporudit, aby béhem Ié¢by nepocali dité. Je nutno pouzivat
licinnou metodu antikoncepce. Studie na zviratech prokazaly reprodukéni toxicitu. Pokud je pripravek uzivan v thotenstvi, pacientka musi byt informovana o potencidlnim rizi-
ku pro plod. Kojeni ma byt behem lécby preruseno. D: Doporucena zahajovaci davka ponatinibu je 45 mg jednou denné. Riziko vzniku arteridini okluze méa pravdépodobné vztah
k davce. Zvazte snizeni davky pripravku Iclusig na 15 mg u pacientil s chronickou fazi CML, ktefi dosahli velké cytogenetické odpovédi. Lécha mé pokradovat, dokud se u pa-
cienta neobjevi znamky progrese onemocneni nebo neprijatelné toxicity. Pi ztraté odpovedi Ize davku znovu zvysit na dfive tolerovanou davku 30 mg nebo 45 mg 1 x denné.
Tablety maji byt polykany celé, nerozdrcené ani rozpousténg, Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla. Upravu dévkovéni je tfeba zvazit pfi projevech hematologické i nehematologické
toxicity. V pripade tezkych nezadoucich Ucinki je nutno IE¢bu vysadit. U pacientd, jejichz nezadouci icinky odeznély nebo jsou miméjsi, Ize zvazit opétovné zahajeni podavani
pripravku lclusig a zvySovani davky zpét na denni davku uzivanou pied vyskytem nezadouciho Ucinku, pokud je to z klinického hlediska vhodné. DRR: Incyte Biosciences Dis-
tribution B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nizozemsko. Reg. ¢. : EU/1/13/839/001. Uchovavani: Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svetlem. Uzavienou nadobku s vysousedlem ponechte v lahvicce. Datum posledni revize textu SPC: 20. 10. 2022. Pripravek je vazan na lékarsky predpis a je hrazen
zdravotnimi pojiStovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem Udajli o pfipravku (SPC).
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