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Piimé sdéleni pro zdravotnické pracovniky tykajici se spojitosti mezi
1é¢bou Sprycelem® (dasatinibem) a plicni arteridlni hypertenzi (PAH)

Se souhlasem Evropské lékové agentury (EMA) a jeji védecké komise pro
humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) by Vam spolecnost Bristol-Myers
Squibb (BMS) chtéla poskytnout dulezité informace tykajici se
potencialniho rizika vzniku prekapilarni plicni arterialni hypertenze (PAH),
jez je spojeno s uzivanim dasatinibu (1é€ivého ptipravku Sprycel).

Souhrn

e Pii neddvném prozkoumani farmakovigilanéni databize spole¢nosti
BMS za obdobi od cervna roku 2006 do prosince roku 2010 bylo
zjJiSténo nckolik zavaznych piipadli vyskytu plicni arterialni hypertenze
ve spojitosti s 1écbou Sprycelem.

Konkrétni doporuceni pro minimalizaci rizika PAH jsou:

e Pied zahijenim terapie dasatinibem je tfeba u pacientll provést
zhodnoceni projevii a pfiznakli zdkladniho kardiopulmonélniho
onemocnéni.

e Pii zahajeni 1éCby by méla byt u kazdého pacienta s piiznaky srde¢niho
onemocnéni provedena echokardiografie. Echokardiografické vySetteni
by mélo byt zvazeno u pacient S rizikovymi faktory pro srde¢ni nebo
plicni onemocnéni.

e U téch pacientli, u kterych se po zahajeni 1écby dasatinibem vyskytne
dusnost a Unava, je tfeba zhodnotit obvyklé pfi¢iny tohoto stavu (napf.
vyskyt pleurdlniho vypotku, plicni edém, anémie, infiltrace plic).

e Bc¢hem tohoto hodnoceni je tieba pierusit 1€cbu dasatinibem nebo snizit
jeho davku.

e Jestlize po preruseni 1é€by nebo sniZzeni davky léku nedojde k Zaddnému
zlepSeni a nebude nalezeno zadné vysvétleni, je tfeba zvazit diagnozu
PAH.



e Diagnosticky pfistup v piipadé PAH by se mél fidit pokyny pro béznou
praxi.>%*
o Jestlize se diagndza PAH potvrdi, dasatinib je tfeba natrvalo vysadit.

e Nasledné sledovani pacientl s diagnézou PAH by se mélo fidit pokyny

<y . 1234
pro béZnou praxi.

DalSi informace k bezpecnostnimu riziku

Béhem nedavného prozkouméni farmakovigilanéni databaze spolec¢nosti BMS za obdobi
od cervna roku 2006 do prosince roku 2010 bylo zjiSténo 51 piipadd vyskytu plicni
hypertenze, ve 12 ptipadech se jednalo o prekapilarni PAH diagnostikovanou
pravostrannou srdec¢ni katetrizaci. Vyskyt PAH byl hlaSen po zahajeni terapie
dasatinibem 1 po vice nez jednom roce 1écby. Nahlaseni pacienti, u nichz se béhem
obdobi 1é¢by dasatinibem PAH vyskytla, ¢asto soucasné uzivali i jiné léky nebo méli

kromé zékladniho zhoubného onemocnéni jesté dalsi pfidruzend onemocnéni.

U nékterych pacienti s PAH byla nasledné po ukonceni terapie dasatinibem

zaznamenana zlepSeni hemodynamickych a klinickych parametrii.

Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem byly upraveny casti 4.4 a 4.8 (viz Dodatky)
souhrnu udaji o pripravku pro potahované tablety léku Sprycel® (dasatinib).

Dalsi informace pro zdravotnické pracovniky

Zdravotnickym pracovnikim se doporucuje, aby pfi stanovovéani diagnoézy a léCby
pacienti s pfiznaky a symptomy naznacujicimi plicni arteridlni hypertenzi postupovali

podle aktualné platnych standardnich 1é¢ebnych pos‘cu]pl"l.l’z’?”4

V piipadé vyskytu PAH u pacientl, ktefi jsou 1éCeni dasatinibem, prosim, postupujte
podle pokynii uvedenych v ¢asti 4.4 souhrnu tdaja o ptipravku (viz Dodatky).

Vyzva k hlaseni podezieni na nezadouci uc¢inky

Podezieni na zdvaZzné a nebo neocekdvané nezadouci G€inky zaznamenané u jakychkoli
1€k, v¢. dasatinibu, prosim, oznamujte na adresu Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha; FAX: 272 185 222, Tel.:

272 185 885, Email: farmakovigilance@sukl.cz. Pro hlaseni podezieni na nezadouci
ucinek je mozné pouzit tistény a nebo elektronicky webovy formulai dostupny na

webovych strankach SUKL — www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.


mailto:farmakovigilance@sukl.cz
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pfi oznamovani podezieni uved'te vZdy co mozna nejvice informaci, v¢éetn¢ informaci o
anamnéze, jakychkoli soucasné uzivanych Ilécich, doby, kdy se nezadouci ucinky
vyskytly a jak byly 1éceny.

Jakakoli podezieni na nezadouci G&inky pii 16b& dasatinibem (Sprycelem®) miiZete také
oznamovat spole¢nosti BMS telefonicky na ¢isle 221016111 nebo e-mailem na

safety czech@bms.com.

Informace ohledné dalsi komunikace

Zrevidovany text s informacemi o pfipravku bude zvefejnén na internetovych strankach
agentury EMA poté, co ho schvali Evropska komise, coz bude odhadem v fijnu 2011.

Budete-li mit n&jaké dotazy ohledn& pouZivani 1éku Sprycel®, obrafte se, prosim, na
oddéleni spole¢nosti Bristol-Myers Squibb pro 1ékai'ské informace na 221016126 nebo e-
mailem na bms.czech@bms.com.

S uctivym pozdravem,

Tamas Velich, MD (Country Medical Director, Czech Republic)


mailto:bms.czech@bms.com

Dodatky

Zrevidovany text souhrnu Gdaji o pfipravku pro potahované tablety Sprycel®(dasatinib):
Cést 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Plicni arterialni hypertenze (PAH)

PAH (prekapilarni plicni arterialni hypertenze potvrzena pravostrannou srdecni
katetrizaci) byla hlasena v souvislosti s vystavenim dasatinibu v postmarketingovém
sledovani (viz bod 4.8).V téchto pripadech byla PAH hlisena po zahdjeni léchby
dasatinibem i behem léchy trvajici déle nez 1 rok.

Pred zahdjenim léchby dasatinibem se u pacientiit museji vySetrit znamky a priznaky
pridruzeného kardiopulmonadlniho onemocnéni. U kazdého pacienta s pritomnymi
priznaky srdecni choroby ma byt provedena echokardiografie pri zahdjent léchy, a jeji
provedeni ma byt zvdzeno u pacienti S rizikovymi faktory pro srdecni nebo plicni
onemocneéni. U pacientii, u nichz se objevi dyspnoe a unava po zahdjeni lécby, se maji
vySetrit casté etiologie zahrnujici pleurdlni vypotek, plicni edém, anémii nebo plicni
infiltraci. V souladu s doporucenimi pro reseni nehematologickych nezdadoucich ucinkii
(viz bod 4.2) muize byt davka dasatinibu snizena nebo miize byt lécba v pritbéhu tohoto
hodnoceni prerusena. Pokud se nedospéje k objasneni, nebo pokud se stav nezlepsi po
snizeni davky nebo preruSeni lécby, méla by se zvazit diagnoza PAH. Diagnosticky
pristup musi byt v souladu s doporucenymi postupy. Pokud se PAH potvrdi, musi byt
lécba dasatinibem nastdilo ukoncena. Sledoviani se musi provadet v souladu s
doporucenymi postupy. Po ukonceni terapie dasatinibem bylo u pacientii s PAH

pozorovano zlepseni hemodynamickych a klinickych parametrii.

Cast 4.8 Nezadouci uéinky:
Popis vybranych neZdadoucich ucinki
Plicni arterialni hypertenze (PAH)

V postmarketingovéem sledovani byla v souvislosti s vystavenim dasatinibu hlasena PAH
(prekapilarni plicni arterialni hypertenze potvrzena pravostrannou srdecni katetrizaci).
V téchto pripadech byla PAH hlasena po zahdjeni léchby dasatinibem i béhem lécby
trvajici déle nez 1 rok. Pacienti s PAH, o kterych bylo referovano béhem léchy
dasatinibem, casto uzivali konkomitantni medikaci nebo trpéli, kromé zdkladni malignity,
dalsimi onemocnénimi. u pacientu s PAH bylo p0 ukonceni terapie dasatinibem
pozorovano zlepseni hemodynamickych a klinickych parametrii.
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