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Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

spolecnost Novartis Oncology Vam predklada nasledujici dileZité informace, tykajici se pFipravku TASIGNA,
ktery je schvalen pro lé¢bu dospélych pacient( s:

B noveé diagnostikovanou chronickou myeloidni leukemii s pritomnosti Philadelphského chromozomu
v chronické fazi (Ph+ CML-CP)

B chronickou myeloidni leukémii s pritomnosti Philadelphského chromozomu (Ph+ CML]) v chronické (CP)
nebo akcelerované fazi (AP) rezistentnich nebo intolerantnich k predchozi lé¢bé zahrnujici imatinib

Ucinost pripravku TASIGNA v klinickych studiich
B U noveé diagnostikovanych pacientd s Ph+ CML

- pripravkem TASIGNA bylo dosaZeno u vyznamné vy$siho poctu pacientd velké molekularni odpovédi (MMR])
v porovnani s imatinibem ve 12 mésicich sledovani (44 % vs. 22 %, p<0,0001), coZ predstavovalo primarni cil studie

vy

s imatinibem ve 36 mésicich sledovani (0,7 % vs. 4,8 %, p=0,0059)

- pripravkem TASIGNA bylo dosaZeno vyrazné vyssi cetnosti MMR v porovnani s imatinibem ve 36 mésicich sledovani
(59% vs. 39%, p<0,0001)

B U pacientl s Ph+ CML-CP rezistentnich na nebo intolerantnich k imatinibu

- primarnim cilem studie bylo dosaZeni velké cytogenetické odpovédi (MCyR] u pacientd s CML-CP;
51% pacientd dosahlo MCyR

- vysoka mira celkového preziti ve 24 mésicich sledovani (87 %)

- pripravkem TASIGNA bylo dosazeno hlubokych a trvajicich odpovédi - u 37 % pacientld s CML-CP bylo
dosazeno kompletni cytogenetické odpovédi (CCyR) béhem 24 mésicd, kterd pretrvavala ve 24 mésicich u 85% z nich

- Progrese do AP nebo BC byla pozorovana v 1,3 % pripadd.

Z uvedenych Udajd je zfejmé, Ze pFipravek TASIGNA (ze s vyhodou pouZit u pacientd s Ph+ CML.
Pro co nejvétsi uzitek z lé¢by pripravkem TASIGNA pro Vas i Vade pacienty méjte, prosim, na paméti nasledujici ddlezité
informace:

Doporucena davka pripravku TASIGNA, ktera by méla byt podavana dvakrat denné spolu s vodou,
v intervalu priblizné 12 hodin:

B 300mg dvakrat denné pro dospélé pacienty s nové diagnostikovanou Ph+ CML-CP

B 400 mg dvakrat denné pro dospélé pacienty s Ph+ CML-CP nebo AP, kteri jsou rezistentni nebo intolerantni
k predchozi terapii zahrnujici imatinib

Pripravek TASIGNA nesmi byt uZivan spolu s jidlem
- Pacienti by neméli jist 2 hodiny pred uzitim a nejméné 1 hodinu po uziti pripravku TASIGNA

- Vzhledem k tomu, Ze pripravek TASIGNA je metabolizovan CYP3A4, pacienti by neméli pozivat grapefruitovy dZus
a jiné potraviny, které jsou znamymi inhibitory CYP3A4



@Tasigna

nilotinibum

Pripravek TASIGNA muzZe zpUsobit prodlouzeni QT intervalu. Doporucuje se provést EKG vysetieni
pred zahajenim lécby a mélo by se opakovat dale dle klinické potreby.

Pacientdm s rizikem arytmie, zejména typu torsade de pointes, by nemél byt pFedepisovan
pripravek TASIGNA

Pripravek TASIGNA by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientl, ktefi maji nebo u kterych je vyznamné riziko vzniku
prodlouzeni QTc intervalu, jako jsou:

- pacienti s vrozenym prodlouzenim QT intervalu

- pacienti s nekompenzovanym nebo zavaznym srdecnim onemocnénim, zahrnujicim nedavny infarkt
myokardu, méstnavé srdecni selhani, nestabilni anginu pectoris, nebo klinicky vyznamnou bradykardii

Pripravek TASIGNA je metabolizovan CYP3A4
Je nutné se vyhnout podani pripravku TASIGNA s latkami, které jsou silnymi inhibitory CYP3A4

Pripravek TASIGNA by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientl uzivajicich antiarytmika nebo jiné pripravky
o kterych je zndmo, Ze prodluzuji QT interval

Hypokalemie nebo hypomagnezemie musi byt upraveny pred podanim pripravku TASIGNA.
Hladiny drasliku a horciku v krvi by mély byt pravidelné sledovany béhem lécby

Porucha funkce jater ma mirny ucinek na farmakokinetiku pripravku TASIGNA

- neni nutnd Uprava davky u pacientl s poruchou funkce jater. ProtoZe se ale pfipravek TASIGNA
metabolizuje pFedevsim v jatrech, mél by byt u pacientd s poruchou funkce jater pouzivan s opatrnosti

Vice informaci o bezpecnosti pripravku TASIGNA najdete v Souhrnu Gdajd o pripravku.

Pripravek TASIGNA je soucasti vyznamného pokroku v léché Ph+ CML. Za Gcelem maximalizace prospéchu
z uzivani pripravku TASIGNA pripravila spolecnost Novartis edukacni materialy pro Vas i pro pacienty.

Zastupce spoleénosti Novartis Oncology Vam vysvétli, jak mohou byt tyto materialy prospééné Vam i Vasim pacientim.

S Uctou,

MUDr. Josef PLasil,
Medical Advisor Novartis Oncology
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