Datum: 6. zari 2013
Pfimé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim

Filgrastim (Neupogen) je spojovan s rizikem syndromu zvySené permeability kapilar
u pacientd s karcinomem a u zdravych darct

Pegfilgrastim (Neulasta) je spojovan s rizikem syndromu zvySené permeability kapilar
u pacientll s karcinomem

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Amgen Inc.by Vas po dohodé s Evropskou agenturou pro Ié€ivé pfipravky a Statnim
ustavem pro kontrolu leCiv rad informoval o nezadoucim ucinku - syndromu zvySené
permeability kapilar (CLS) souvisejicim s filgrastimem a pegfilgrastimem.

Shrnuti

e CLS byl hlasen u pacientu Ié¢enych filgrastimem vcetné téch, ktefi dostavali
chemoterapii a v€etné zdravych darci podstupujicich mobilizaci perifernich
kmenovych (progenitorovych) bunék.

e CLS byl hlasen u pacientt Ié¢enych pegfilgrastimem dostavajicich
chemoterapii.

¢ Pripady se liSi v zavaznosti a frekvenci vyskytu a mohou byt fatalni. CLS se
vyznacuje hypotenzi, hypoalbuminemii, edémem a hemokoncentraci.

e Zdravotnicti odbornici maji pacienty a zdravé darce lé¢ené filgrastimem nebo
pegfilgrastimem z divodu mozného vyskytu CLS peclivé sledovat. V pfipadé
vyskytu pfiznaklt ma byt poskytnuta standardni symptomaticka Iéc¢ba (muze
zahrnovat i intenzivni péci).

e Pacienty a zdravé darce je tfeba poucit, aby v pripadé vyskytu symptomtui
(casto s rychlym nastupem) jako generalizovany edém nebo opuchlost,
(které mohou souviset s méné ¢astym mocenim), dusnost, otoky bficha a
Gnava, kontaktovali ihned svého lékare.

e Prinos filgrastimu a pegfilgrastimu stale prevazuje pfipadna rizika pfi pouziti
ve schvalenych indikacich.

DalSi informace o bezpecnosti

Po podani faktoru stimulujicino kolonie granulocytt(G-CSF) filgrastimu nebo pedfilgrastimu
pacientim dostavajicim chemoterapii a zdravym darcum podstupujicim mobilizaci perifernich
kmenovych (progenitorovych) bunék byl hiasen CLS. Hlaseni byla obvykle u pacientu s
pokrocilym malignim onemocnénim, se sepsi, uzivajicich viceslozkovou chemoterapii nebo
podstupujicich aferéezu. Mechanismus CLS zustava nejasny.




U filgrastimu bylo pfijato 34 postmarketingovych hlaseni CLS z celého svéta od dubna 1991 do
srpna 2012. Jedno z nich bylo u zdravého darce podstupujiciho mobilizaci perifernich kmenovych
(progenitorovych) bunék a aferézu. Ve 12 piipadech byla po vysazeni odpovéd na podplrnou
l&Cbu a kortikoidy pozitivni. Ve vétsiné pripadu se symptomy CLS objevily po prvni davce lécby
filgrastimem. Ve 2 pripadech, kde se symptomy objevily po prvni davce, se opakované vyskytly
béhem druhé davky. Sest pripadu bylo fatalnich.

U pedfilgrastimu byla pfijata 4 postmarketingova hlaseni CLS z celého svéta od srpna 2002 do
srpna 2012. Symptomy CLS se ve 2 pfipadech objevily po druhé davce Iécby pegfilgrastimem V
jednom z téchto pfipadu se CLS objevil den po podani pedfilgrastimu, coz naznacuje ¢asovou
souvislost. V druhém pripadé byl CLS fatalni.

Celkovy pocet hlaseni CLS uvedeny vyse byl zaznamenan u vice nez 8,5 milionli pacientt
vystavenych filgrastimu a vice nez 4 milionu pacientu vystavenych pedfilgrastimu v
postmarketingovém sledovani.

Souhrny Gdaji o pfipravku a pribalové letaky filgrastimu a pegfilgrastimu byly za uéelem
sdeleni téchto dilezitych udaji aktualizovany (viz pfilohy).
Vyzva k hlaseni

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Uc¢inek musi byt hlaseno
Statnimu ustavu pro kontrolu 1&Civ.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Tato informace mUze byt alternativné hlasena spole¢nosti Amgen s.r.o. na tel.
221 773 500.

Kontakt

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potfebovat dalsi informace tykajici
se pouziti pfipravku Vectibix, kontaktujte prosim zastupce spole¢nosti Amgen s.r.o
- MUDr. Lucia Kvocekova, oddéleni Iékarskych informaci na tel. 221 773 521.

S pozdravem, p
MUDr. Sarka Machova
farmakovigilance

Amgen s.r.o.

Tel. 221 773 525

Email: smachova@amgen.com

Priloha: aktualizovany Souhrn tudaju o pfipravku (SPC) a Pribalova informace (PIL)
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