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Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
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actualizarea de catre Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a datelor despre
riscurile de aparitie a accidentelor vasculare trombotice grave in asociere cu
utilizarea medicamentului antineoplazic Iclusig
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Comunicat de presa privind actualizarea de catre PRAC a datelor despre
riscurile de aparitie a accidentelor vasculare trombotice grave in asociere cu
utilizarea medicamentului antineoplazic Iclusig
Modificarea informatiilor despre medicament prin includerea de

atentioniri mai ferme este in curs de desfasurare

In cadrul ‘intrunirii sale din perioada 4-7 noiembrie, Comitetul de
farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee = PRAC) al EMA a evaluat noi informatii cu privire la medicamentul
antineoplazic Iclusig (ponatinib), care sugereaza faptul ca reactii adverse precum
accidentele vasculare trombotice (trombi care obstrueaza arterele sau venele)
apar mai frecvent decéat s-a observat initial la momentul aprobarii autorizatiei de
punere pe piata in Uniunea Europeana, in iulie 2013.

Afectiuni asociate cu tromboza precum infarctul miocardic (atac de cord), sunt
reactii adverse cunoscute care se asociaza cu utilizarea medicamentului Iclusig,
versiunea actuala a informatiilor despre medicament mentionand riscul de
aparitie a infarctului miocardic, a infarctului cerebral (accident vascular cerebral)
si a altor afectiuni nrudite.

PRAC recomandd pacientilor si profesionistilor din domeniul sdnatatii sa
utilizeze n continuare dar cu si mai multa prudenta acest medicament conform
indicatiilor autorizate, monitorizand totodata cu atentie pentru a observa semnele
de aparitie a tromboembolismului (formarea de trombi la nivelul arterelor si
venelor) sau a obstructiei vasculare.



Medicamentul Iclusig este un medicament antineoplazic din clasa inhibitorilor de
tirozin-kinaza, utilizat in tratamentul pacientilor cu leucemie mieloida cronica
sau cu leucemie limfoblasticd acutd cu cromozom Philadelphia pozitiv. Dupa
autorizarea in Uniunea Europeana, utilizarea medicamentului a fost restransa la
pacientii lipsiti de alte optiuni terapeutice, de exemplu din cauza intolerantei sau
a rezistentei la tratamentul cu alte medicamente din aceeasi clasa.

PRAC a recomandat actualizarea informatiilor despre medicament prin
introducerea de atentionari mai ferme cu privire la riscul cardiovascular precum
si recomandari de optimizare a terapiei cardiovasculare a pacientilor inainte de a
Tncepe tratamentul cu medicamentul Iclusig. Recomandarea va fi avuta in vedere
de catre Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) in cadrul unei proceduri initiate in 24
octombrie 2013 si aflate Tn curs de desfasurare, in vederea actualizarii
informatiilor despre acest medicament. Se asteapta ca, in cadrul urmatoarei sale
intruniri din perioada 18-21 noiembrie, CHMP sa emitd o opinie in aceasta
privinta.

In plus fatd de modificarea informatiilor despre medicament, PRAC subliniazi

de asemenea, necesitatea unei reevaluari in profunzime a raportului beneficiu-
risc pentru medicamentul Iclusig.

Informatii suplimentare despre medicament:
Tn UE, medicamentul Iclusig este indicat la pacientii adulti cu:

e [eucemie mieloida cronica aflata in faza cronica, accelerata sau blastica,
care nu raspund sau nu tolereaza tratamentul cu dasatinib sau nilotinib si
pentru care tratamentul ulterior cu imatinib nu este considerat adecvat sau
la pacientii care au o mutatie genetica numita ,,mutatie T3151”

e Leucemie limfoblastica acuta (LLA) cu cromozom Philadelphia pozitiv
(Ph +), care nu raspund sau nu tolereaza tratamentul cu dasatinib si pentru
care tratamentul ulterior cu imatinib nu este considerat adecvat sau la
pacientii care au o mutatie geneticd numita ,,mutatie T3151”



Observatii:

1. Prezentul comunicat de presa impreuna cu alte documente legate de acest
subiect este disponibil pe website-ul EMA.

2. Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd pentru acest medicament este
compania Ariad.

3. Medicamentul Iclusig este un medicament orfan.

4. Tn prezent medicamentul Iclusig se gaseste pe piata din Austria, Franta,
Germania, Luxemburg, Olanda, Marea Britanie.

5. Informatii suplimentare despre activitatea EMA se pot gasi pe website-ul
EMA, la adresa www.ema.europa.eu
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