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Xospata (gilterytynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Xospata i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Xospata i w jakim celu sie go stosuje

Xospata to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu oséb dorostych z ostrag biataczkg szpikowg
(ang. acute myeloid leukaemia, AML), nowotworem krwinek biatych.

Lek Xospata stosuje sie w przypadku nawrotu AML lub braku poprawy stanu zdrowia po zastosowaniu
poprzedniego leczenia i podaje sie jedynie pacjentom, ktérych komérki nowotworowe ulegty konkretnej
zmianie (mutacji) w genie dla biatka o nazwie FLT3.

Substancjg czynng leku Xospata jest gilterytynib.

Ze wzgledu na to, ze chorobe AML uznano za rzadko wystepujacq, w dniu 17 stycznia 2018 r. lek
Xospata uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3171961.

Jak stosowac lek Xospata

Lek Xospata jest wydawany na recepte, a terapie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz majacy
doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Xospata jest dostepny w postaci tabletek (40 mg). Zalecana dawka poczatkowa to trzy tabletki na
dobe, ktorg po czterech tygodniach mozna podwyzszy¢ do pieciu tabletek na dobe w zaleznosci od
reakcji pacjenta. Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego korzysci.
Jesli pojawia sie okreslone dziatania niepozadane, lekarz moze podjac¢ decyzje o zmniejszeniu dawki
lub przerwaniu leczenia na okreslony czas lub definitywnie.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarze przeprowadza badanie genetyczne, aby potwierdzié, ze u pacjenta
wystepuje mutacja FLT3. Lekarz bedzie wykonywac réwniez regularne badania krwi i sprawdzi stan
serca pacjenta przed rozpoczeciem leczenia i po jego zakonczeniu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xospata znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Xospata

Substancja czynna leku Xospata, gilterynib, blokuje dziatanie enzymdw zwanych kinezami tyrozyny, a
w szczegolnosci kinazy tyrozyny zwanej FLT3, ktora zwyczajowo kontroluje wzrost i podziat biatych
krwinek. U pacjentéw z mutacjg FLT3, FLT3 wykazuje nadmierng aktywnos¢ i stymuluje wzrost zbyt
wielu biatych krwinek. Oczekuje sie, ze poprzez zablokowanie FLT3 gilterytynib zahamuje wzrost
biatych krwinek i tym samym spowolni rozwéj nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Xospata wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 371 pacjentéow z AML z mutacjq FLT3, u ktérych nastapit nawrdt
choroby Iub brak poprawy po zakonczeniu poprzedniego leczenia, lek Xospata przyczynit sie do
wydtuzenie zycia pacjentéw w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi chemioterapie. Czas przezycia
u pacjentow przyjmujacych lek Xospata wyniost srednio 9,3 miesiaca, a w przypadku oséb
przyjmujacych rézne rodzaje chemioterapii byto to 5,6 miesigca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xospata

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xospata (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: podwyzszone stezenie niektérych enzymow we krwi (fosfokinazy
kreatyny, aminotransferazy alaninowej, aminotransferazy asparaginianowej, fosfatazy zasadowej),
biegunka, zmeczenie, nudnosci (mdtosci), zaparcia, kaszel, obrzek obwodowy (opuchlizna, zwtaszcza
kostek i stép), dusznosc¢ (krétki oddech), zawroty gtowy, niedocisnienie (niskie cisnienie krwi), bdl w
konczynach, ostabienie, bdl stawdw i bdl miesni.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to:
biegunka, podwyzszony poziom enzymodw we krwi, dusznos¢ i niedocisnienie. Inne powazne dziatania
niepozadane obejmuja zaburzenia zwigzane z biatymi krwinkami zwane zespotem réznicowania
(choroba mdzgu zwana zespotem tylnej odwracalnej encefalopatii) oraz zaburzenia rytmu serca.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Xospata znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xospata w UE

Pacjenci z AML z mutacjg FLT3, u ktorych nastgpit nawrét choroby lub nie nastgpita poprawa stanu
zdrowia po zakonczeniu leczenia, majg niekorzystne rokowania, a opcje leczenia sq ograniczone.
Wykazano skutecznos¢ leku Xospata w wydtuzaniu zycia pacjentéw w poréwnaniu z innymi rodzajami
leczenia przeciwnowotworowego Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xospata sq
typowe dla tej klasy lekéw i uznaje sie je za mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekdw
(EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Xospata przewyzszajg ryzyko i moze byc¢ on
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xospata

Firma wprowadzajaca lek Xospata do obrotu dostarczy materiaty edukacyjne dla pracownikéw stuzby
zdrowia i pacjentéw na temat objawow zespotu réznicowania. Pacjenci otrzymaja réwniez karte
pacjenta zawierajgcg informacje dotyczace sposobu postepowania na wypadek podejrzenia objawow
zespotu réznicowania.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xospata w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Xospata sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xospata sq starannie oceniane i podejmowane sa
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Xospata

Dalsze informacje na temat leku Xospata znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xospata

Data ostatniej aktualizacji: 10.2019.
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