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Zkracena informace o lé¢ivém pripravku AYVAKYT (avapritinib)

Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby

hlasili jakakoli podezieni na nezadouci i¢inky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich uéink viz bod 4.8 SmPC.
Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni: AYVAKYT 25 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje 25 mg avapritinibu. AYVAKYT 50 mg potahované tablety:
jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg avapritinibu. AYVAKYT 100 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg avapritinibu. AYVAKYT 200 mg
potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg avapritinibu. AYVAKYT 300 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje 300 mg
avapritinibu. Seznam pomocnych latek: Jadro tablety Mikrokrystalicka celuléza, kopovidon, sodna sul kroskarmelézy, magnesium-stearat. Potahova vrstva tablety
Mastek, makrogol 3350, polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171). Potiskovy inkoust (pouze pro potahované tablety 100 mg, 200 mg a 300 mg] Esterifikovany selak,
brilantni modF FCF (E 133), oxid titanicity (E 171), ¢erny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol. Terapeutické indikace: Neresekovatelny nebo metastazujici gastrointestinalni
stromalni tumor (GIST) Pripravek AYVAKYT je indikovan jako monoterapie k lé¢bé dospélych pacientd s neresekovatelnym nebo metastazujicim gastrointestinalnim
stromalnim tumorem s pFitomnosti mutace v genech receptoru pro destickovy rlstovy faktor alfa (PDGFRA) D842V. PokroCild systémova mastocytéza (AdvSM)
Pripravek AYVAKYT je indikovan jako monoterapie k lé¢bé dospélych pacientl s agresivni systémovou mastocytézou (ASM), systémovou mastocytézou s pridruzenym
hematologickym novotvarem (SM-AHN) nebo mastocytarni leukémii (MCL) po nejméné jedné systémové lécbé. Indolentni systémova mastocytéza (ISM) Pripravek
AYVAKYT je indikovan k Lé¢bé dospélych pacientl s ISM se stfedné tézkymi az téZkymi symptomy, které nejsou dostateéné kontrolovany symptomatickou lécbou.Lécba
avapritinibem ma pokradovat do progrese onemocnéni nebo vzniku nepfijatelné toxicity. Davkovani a zpusob podani: Lé¢bu ma zahajovat lékaF se zkuSenostmi
s diagnostikou a lécbou stavd, u kterych je avapritinib indikovan. Davkovani pfi GIST 300 mg peroralné jednou denné nalacno. Vybér pacientﬁ vhodnych k éché
neresekovatelného nebo metastazujiciho GIST s pFitomnosti mutace PDGFRA D842V ma vychazet z validovaného zpusobu vysetrem Dévkovani pri AdvSM doporucena
pocatecnl davka avapritinibu je 200 mg peroralné jednou denné nalacno. Lécba avapritinibem se nedoporUCUJe u pacientl s poctem trombocytl < 50 x 10°/1. Davkovani
grl ISM doporucena davka avapritinibu 25 mg peroralné jednou denné nalaéno. Upravy davky z divodu nezadoucich Gcinkl Ke zvladani nezadoucich GcinkU lze zvazit
prerueni lécby se snizenim nebo bez snizeni davky v zavislosti na zavaznosti G¢ink( a klinickych projevech. Davka se ma upravit na zakladé bezpecnosti a snadenlivosti.
Doporucdené snizeni a Gpravy davky z ddvodu nezadoucich G¢inkd a instrukce pFi vynechani davky jsou uvedeny v SmPC. Zvl&stni populace U pacientd s tézkou poruchou
funkce jater (tfida C podle Childa-Pugha) se doporucuje upravit pocateéni davku avapritinibu. Po¢ate¢ni davka avapritinibu se ma u pacientd s GIST snizit z 300 mg na
200 mg peroralné jednou denné a u pacientt s AdvSM z 200 mg na 100 mg peroralné jednou denné a u pacientu s ISM z 25 mg peroralné jednou denné na 25 mg
peroralné kazdy druhy den. PouZiti u pacientl s téZkou poruchou funkce ledvin nebo terminalnim stadiem onemocnéni ledvin nelze doporudit. Bezpe¢nost a Uéinnost
pripravku AYVAKYT u déti ve véku od 0 do 18 let nebyly dosud stanoveny. Zpisob podani Pripravek AYVAKYT je urcen k peroralnimu podani. Tablety se musi uzivat
nalacno nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo nejméné 2 hodiny po jidle. Pacienti musi tablety polykat vcelku a zapit sklenici vody. Kontraindikace: hypersenzitivita na
lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: s avapritinibem se poji zvySeny vyskyt krvacivych nezadoucich prihod,
véetné zavaznych a velmizavaznych nezadoucich prihod, jako je gastrointestinalni krvacenia intrakranialni krvaceniu pacientd s neresekovatelnym nebo mestastazujicim
GIST a AdvSM. U pacientd, ktefi uzivaji avapritinib, se mohou vyskytnout kognitivni G¢inky, napFiklad poruchy paméti, kognitivni poruchy, zmatenost a encefalopatie.
Pacienti, u kterych se vyskytnou tyto nezadouci Géinky, musi dbat zvlastni opatrnosti pfi Fizeni vozidla nebo obsluhovani strojd. Pripady retence tekutin véetné pripadd
lokalizovaného nebo generalizovaného edému byly hlaSeny u pacientd pri uZivani avapritinibu. U pacientd lé¢enych avapritinibem bylo v klinickych studiich zaznamenano
prodlouZeni intervalu QT. ProdlouZeni QT intervalu mizZe vyvolat zvysené riziko ventrikularnich arytmii véetné torsade des pointes. Musi se zamezit expozici primému
sluneénimu zareni nebo ji minimalizovat kvili riziku fototoxicity souvisejici s podavamm avapritinibu. Interakce s jinymi lecwyml pripravky a jiné formy interakce:
inhibitory a |nduktory CYP3A mohou ovlivnit plazmatické koncentrace avapritinibu a vést potencialné k zesileni nezadoucich Géinkd avapritinibu, nebo ke sniZeni jeho
Gcinnosti. Zaroven muze mit avapritinib vliv na plazmahcke koncentrace soubézné podavanych pripravkd, které JSOU substraty CYP3A. Avapritinib je inhibitor P gp,
BCRP, MATE1, MATE2-K a BSEP. Proto avapritinib ma potenual ménit koncentrace soubézné podavanych substratl téchto transporteru Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
zeny ve fertilnim véku musi byt informovany, ze avapritinib mUze zpusob|t poskozem plodu. U Zen ve fertilnim véku se musi predzahajemm lecby pripravkem AYVAKYT
vyloudit téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku musi b&hem lé¢by a jesté 6 tydnd po podani posledni davky prlpravku AYVAKYT pouzivat dcinnou antikoncepci. Muzi
s partnerkami ve fertilnim véku musi béhem Lécby a 2 tydny po posledm davce pripravku AYVAKYT pouzwat Gcinnou antikoncepci. Kojeni j je nutné prerusit béhem écby
pripravkem AYVAKYT a jeété po dobu 2 tydnl po posledm davce. Nezadouci ucmky kompletm vycet neZadoucich Gcinkd je uveden v plné verzi SmPC. Neresekovatelny
nebo metastaticky GIST: velmi casté (= 1/10): anemie, snizeny pocet leukocytd, snizeny pocet neutrofild, snizena chut k jidlu, poruchy paméti, kognitivni porucha, zavrat,
porucha chuti, zvysené slzeni, bolest bricha, zvracenl', prujem, nauzea, suchost, gastroezofagea’lnl’ refluxni onemocnéni, hyperbilirubinemie, zmeény barvy vlasﬁ,
vyrazka, edém, Unava, zvysena hladina aminotransferaz; casté (= 1/100, < 1/10): konjunktivitida, trombocytopenie, snizeny pocet lymfocytt, hypofosfatemie, hypokalemie,
hypomagnesemie, hyponatremie, dehydratace, hypoalbuminemie, hypokalcemie, zmatenost, deprese, uzkost, insomnie, intrakranialni krvaceni, mentalni poruchy,
periferni neuropatie, somnolence, afazie, hypokineze, bolest hlavy, porucha rovnovahy, porucha reci, tfes, krvaceni oka, rozmazané vidéni, hemoragie spojivky,
fotofobie, vertigo, hypertenze, pleuralni vypotek, dyspnoe, nazalni kongesce, kasel, gastrointestinalni krvaceni, ascites, zacpa, dysfagie, stomatitida, flatulence,
hypersekrece slin, syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, fotosenzitivni reakce, hypopigmentace kdZe, svédéni, alopecie, myalgie, artralgie, bolest zad, svalové
spasmy, akutni poskozeni ledvin, zvySena hladina kreatininu v krvi, hematurie, astenie, pyrexie, malatnost, pocit chladu, prodlouzeny QT interval na elektrokardiogramu,
zvyéena hladina kreatinfosfokinazy v krvi, snizeni télesné hmotnosti, zvySeni télesné hmotnosti, zvySeni laktatdehydrogenazy v krvi; méné casté (= 1/1 000, < 1/100):
nadorové krvaceni, encefalopatie, perikardialni vypotek, jaterni krvaceni. Pokrocila systémova mastocytéza: velmi casté (2 1/10): trombocytopenie, anemie, neutropenie,
zménéna chut, kognitivni porucha, prdjem, nauzea, zména barvy vlasl, edém, Unava; casté (= 1/100, < 1/10): leukopenie, zmatenost, bolest hlavy, poruchy paméti,
zavrat, periferni neuropatie, intrakranialni krvaceni, zvySena tvorba slz, epistaxe, pleuralni vypotek, zvraceni, gastroezofagealni refluxni choroba, ascites, suchost,
zacpa, bolest bricha, gastrointestinalni krvaceni, hyperbilirubinemie, vyrazka, alopecie, artralgie, bolest, zvySeni télesné hmotnosti, zvyseni alkalické fosfatazy v krvi,
zvySena hladina aminotransferaz, prodlouzeny QT interval na EKG, kontuze; méné casté (2 1/1 000, < 1/100): perikardialni vypotek, fotosenzitivni reakce, akutni poskozeni
ledvin. Indolentni systémova mastocytdza: velmi ¢asté (2 1/10): periferni edém; casté (= 1/100, < 1/10): insomnie, zéervenani, fotosenzitivni reakce, edém obliceje,
zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi. Zvlastni opatreni pro uchovavani: tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Blueprint Medicines (Netherlands) B.V., Gustav Mahlerplein 2,1082 MA Amsterdam Nizozemsko. Registracni €isla: EU/1/20/1473/001-005. Datum prvni
regjstrace: 24. zari 2020. Datum revize: 17. dubna 2024 v2.
URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST. 5
Vydej lécivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o pfipravku obdrzite na
adrese: Swixx Biopharma s.r.o., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: +420 242 434 222. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych
strankach Evropské lékové agentury (EMA) http: //www.ema.europa.eu/. Nezadouci Gcinky musi byt hlaseny Statnimu dstavu pro kontrolu léCiv http://www.sukl.cz/
nahlasit-nezadouci-ucinek nebo firmé Swixx Biopharma s.r.o. prostrednictvim e-mailu: medinfo.czech@swixxbiopharma.com
Dalsi informace: Podrobné informace o varovanich a opatienich pro pouziti, interakcich, téhotenstvi a kojeni a také o nezadoucich ucincich naleznete v uplném
Souhrnu udajl o pripravku.
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