COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
declansarea reevaluarii suplimentare a medicamentului Iclusig (ponatinib)

EMA, 06 decembrie 2013

Comunicat de presa EMA referitor la declansarea reevaluérii suplimentare
a medicamentului Iclusig (ponatinib)

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
declansat 0 reevaluare aprofundatid a beneficiilor si riscurilor medicamentului
Iclusig utilizat pentru tratamentul leucemiei, in special a riscului de aparitie a
trombilor la nivel arterial sau venos, asociat cu utilizarea acestui medicament.

Tn luna noiembrie 2013, EMA a evaluat date actualizate rezultate din studii
clinice, care sugerau o frecventa mai mare de aparitie a reactiilor adverse
asociate cu medicamentul Iclusig, constand din formarea de trombi la nivelul
arterelor sau venelor decat se observase initial, la momentul acordarii autorizatiei
de punere pe piatd. De aceea, EMA a recomandat o serie de masuri pentru
reducerea la minimum a riscului. Printre aceste masuri se numara atentionarea
referitoare la neutilizarea acestui medicament la pacientii cu antecedente de
infarct miocardic sau accident vascular cerebral, recomandarea de a evalua riscul
cardiovascular la toti pacientii precum si luarea de masuri pentru reducerea
acestui risc inainte de inceperea si in timpul tratamentului cu medicamentul
Iclusig. Tratamentul cu medicamentul Iclusig trebuie oprit imediat la orice
pacient care prezintd semne de tromboza arteriala sau venoasa.

Cu toate acestea, exista o serie de probleme care necesita o analiza suplimentara,
inclusiv. o0 mai buna intelegere a fenomenului, a frecventei si severitatii
evenimentelor obstructive arteriale sau venoase, a posibilului mecanism prin care
medicamentul poate determina aceste reactii adverse si a necesitatii de
modificare a dozelor recomandate de medicament Iclusig. Prin urmare, Comisia
Europeana a considerat necesara o reevaluare suplimentara aprofundata a datelor
relevante.
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EMA va efectua aceasta reevaluare pentru a stabili necesitatea modificarii
modului de utilizare a medicamentului.

Informatii suplimentare despre medicament:

Medicamentul Iclusig este un medicament antineoplazic, care contine ponatinib
ca substanta activa, indicat la pacientii adulti cu urmatoarele tipuri de leucemie
(cancer al leucocitelor):

e Leucemie mieloida cronica (LMC),

e Lecucemie limfoblastica acuta (LLA) cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Ph +).

Medicamentul Iclusig se utilizeaza la pacientii care nu raspund sau nu tolereaza
tratamentul cu dasatinib sau nilotinib (alte medicamente antineoplazice) sau la
cei pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este considerat adecvat. Se
utilizeazd de asemenea la pacientii cu mutatia genetica numita ,,mutatie T3151”,
care 1i face sia opuna rezistentda la tratamentul cu imatinib, dasatinib sau
nilotinib.

Substanta activa din medicamentul Iclusig, ponatinib, face parte din clasa
inhibitorilor de tirozin-kinaza. Ponatinib actioneaza prin blocarea unei tirozin-
kinaze numite Bcr-Abl, situate la nivelul unor receptori de la suprafata celulelor
leucemice si care sunt implicati in stimularea diviziunii celulare necontrolate.
Prin blocarea Bcr-Abl, medicamentul Iclusig ajuta la controlarea cresterii si
raspandirii celulelor leucemice.

Medicamentul Iclusig a fost autorizat in Uniunea Europeand ca medicament
orfan (medicament utilizat Tn tratamentul bolilor rare) in luna iulie 2013.

Informatii suplimentare despre procedura:

Evaluarea medicamentului Iclusig a fost declansata in data de 27 noiembrie
2013, la cererea Comisiei Europene, Tn conformitate cu Articolul 20 al
Regulamentului 2004/726/CE.

Evaluarea va fi efectuata de Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA,
comitet responsabil de evaluarea problemelor de siguranta pentru medicamentele
de uz uman, care va emite o serie de recomandari. Recomandarile emise de

PRAC vor fi Tinaintate Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman
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(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), responsabil
pentru evaluarea tuturor problemelor medicamentelor de uz uman, care va adopta
0 opinie finala.

Opinia CHMP va fi transmisa Comisiei Europene care va adopta o decizie cu
aplicabilitate prin lege pe intreg teritoriul Uniunii Europene.
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