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V Praze, dne 8.4.2013

PFima informace zdravotnickym pracovnikim
Zvladani zavaznych koZnich neZadoucich €inkd pfipravku Incivo
(telaprevirum)

Vazena pani doktorko,
Vézeny pane doktore,

Janssen ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Stétnim Ustavem pro
kontrolu léciv (SUKL), by Vés rad informoval o nasledujicim:

» V souvislosti s pouzivédnim telapreviru byly hldSeny dva pfipady toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN) véetné jednoho fatélniho pfipadu.

o Je dlleZité dodrzovat doporuceni pro monitorovani a zvlddani vyrazky
uvedend v informaci o léCivém pfipravku véetné okamZitého ukonéeni
poddvani telapreviru, vyvine-li se zavaznd vyrazka.

» Objevujici se Udaje naznaluji, e ke vzniku vyrdzky miZe pfispét
soucasna lécba peginterferonem a ribavirinem; je mozné, Ze bude tfeba
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ukoncit podavani také téchto léCivych pripravku.

e Pacienty je nutno upozornit, aby okamzité kontaktovali svého lékare,
pokud se u nich objevi vyrazka nebo se stavajici vyrazka zhorsi.

Dalsi informace o bezpeénostnich rizicich a doporuéenich

Incivo je inhibitor proteadzy viru hepatitidy C (HCV) NS3/4A, ktery je v kombinaci
s peginterferonem alfa a ribavirinem indikovan k lé¢bé chronické hepatitidy C
genotypu 1 u dospélych pacientl s kompenzovanou poruchou jater.

V posledni dobé se po uvedeni na trh v Japonsku objevily dva pfipady zavaznych
koznich neZadoucich U&inkl hladené jako toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) véetné
jednoho fatalniho pfipadu. Zavaina vyrézka véetné polékové vyrazky s eosinofylii a
systémovymi pfiznaky (DRESS) a Stevens-Johnsonlv Syndrom (SJS) byly pfi
klinickém vyvoji hlaSeny s frekvenci 0.4 %, resp. < 0,1 %. TEN dfive hldsena nebyla.
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Vzhledem ke klinické relevanci tohoto nezadouciho Géinku se do SPC dopliiuje
nasledujici informace:

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zavazina vyrazka

Pfi kombinované |é¢bé s pFipravkem INCIVO byly hlddeny zavaZné potencidlné Zivot
ohroZujici a fatalni koZni reakce. Po uvedeni na trh byla pozorovana toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN) véetné TEN s fatalnim koncem (viz bod 4.8). Fatdlni
pFipady byly hlddeny u pacientd s progresivni vyrazkou a systémovymi p¥iznaky, ktef
pokracovali v kombinované 1écbé s pripravkem INCIVO po identifikaci zdvazné kozni
reakce.

4.8  Nezadouci Gcinky

Poruchy kiZe a podkozni tkdné

Toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a erythema multiforme byly pfidany do Tabulky 3
jako vzacné nezadouci uUcinky (= 1/10 000 aZ < 1/1 000) u kombinované lécby
s pfipravkem INCIVO, peginterferonem alfa a ribavirinem.

V SPC je specificky navod pro monitorovani a zvladani koznich reakci, véetné zavazné
vyrazky, béhem kombinované lécby s pfipravkem INCIVO, ktery je nutno vidy dodrzet.
Klicové aspekty doporuéeni pro pfFipady zavazné vyrazky, které vyZaduji okamzité
a trvalé ukonceni poddvani pfipravku INCIVO, jsou shrnuty niZe. Navod nyni uvadi, Ze
pfi vyrazce s doprovodnymi systémovymi pfiznaky je nutno okamzité ukondit také
podavani peginterferonu a ribavirinu. To je odvozeno z objevujicich se srovnavacich
Udajl o vyraZce spojené s telaprevirem pfi podéni s témito pripravky nebo bez nich.

2/4



S
janssen )'

Rozsah a charakter koZnich reakci Doporuceni pro monitorovani koznich
reakci a ukonéeni 1&cby pf¥ipravkem
INCIVO, ribavirinem a
peginterferonem alfa u zavazné
vyrazky

Zavazna vyrazka: Rozsah vyrazky > 50 % | Okamzité ukonéit podavani pfipravku

povrchu téla nebo spojeni s puchyiky, | INCIVO natrvalo. Doporucuje se

bulami, ulceracemi jinymi neZ SJS konzultace s dermatologem.

Monitorovani na progresi nebo systémové
priznaky, dokud vyrazka nevymizi.

Podavani peginterferonu alfa a ribavirinu
muZe pokrafovat. Nezlepdi-li se vyréZka
béhem 7dnd po vysazeni piipravku
INCIVO, je nutno zvazit postupné nebo
souCasné preruseni nebo ukonéeni
podavani ribavirinu a/nebo peginterferonu
alfa. Je-li to lééebné indikovano, mlze byt
nutné drivéjsi preruSeni nebo ukonéeni
podavani peginterferonu alfa a ribavirinu.

Zavainé kozni reakce vCetné vyrazky se | Trvalé a okamiZité ukonéeni podavani
systémovymi priznaky, progresivni | pfipravku INCIVO, peginterferonu alfa a
zdvaznéd  vyrdzka, podezfeni  nebo | ribavirinu. Konzultace s dermatologem.
diagnéza generalizovaného  bul6zniho
vysevu, DRESS, SJS/TEN, akutni
generalizovand exantematicka pustuléza,
erythema multiforme

Pacienty je nutno poucit, aby okamzité kontaktovali svého oSetfujiciho lékafe, pokud
se objevi
e kozZni vyrazka;
e pokud se stavajici vyrazka zhorsi;
o pokud se u vyrazky objevi dalsi pfriznaky jako:
- horecka,
- Unava,
- otok obliceje,
~ otok lymfatickych uzlin;
e pokud maji rozsdhlou vyrdzku s olupujici se kG, kterd mlZe byt provazena
horeckou, chfipce podobnymi pfiznaky, bolestivymi puchyfi na k(i a puchyiky
v Ustech, ocich a/nebo na genitaliich.

Zadost o hlasgeni

Pfipomindme Vam, Ze jakeékoli podezieni na zadvaZny anebo neolekdvany nezddouci
Gcinek je nutno hldsit Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié&iv. HIdSeni je mozné zasilat jak
podtou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, tak elektronicky na adresu
farmakovigilance@sukl.cz, nebo faxem na 272 185 222. FormulafF pro hlaseni
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nezddoucich G&inkd je dostupny na webové strénce SUKL www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. NeZadouci Géinky pfipravku INCIVO muizZete soudasné nahlasit i
mistnimu zastoupeni drZitele rozhodnuti o registraci.

Informace pro komunikaci

V pfipadé potreby jakychkoli dalSich informaci kontaktujte, prosim, mistni zastoupeni
spolecnosti - Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englie 3201/6, 150 00 Praha 5, tel.
227 012 227.

S pozdravem,

MUDr. Martin Cikhart
Reditel Medicinského oddéleni
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