Zzvaina jaterni toxicita spojend s temozolomidem

VaZend pani doktorko, vdZeny pane doktore,

po dohodé s Evropskou agenturou pro lé¢ivé pFipravky (EMA) a Statnfm tstavem pro kontrolu 1éciv
{SUKL) si Vas dovolujeme informovat o nasledujicim:

Souhrn

* U pacientit léCenych temozolomidemn byly hideny pfipady poskozeni jater, véetné smrtelného
selhani jater.

e laterni toxicita se mdZe se objevit za nékolik tydn( | pozd&ji po zahijeni l16&by temozolomidem
nebo po jejim vysazeni.

+ laterni testy je nutno provadét

o pied zahdjenim lé¢by. Pokud jsou abnormalni, rozhodnuti o zahajeni léchy
temozolomidem je nutno pedlivé zvatit vyhodnocenim rizik a pfinost pro konkrétniho
pacienta;

o po kaidém lédebném cyklu.

* U pacientl: lé€enych v 42dennim cykiu je nutno jaterni testy znovu provést v poloviné tohoto
cyklu.

* U pacienti s vyznamnymi abnormalitami jaternich funkcf je nutno peélivé zvazit pfinosy
a rizika pokratovani lééby.

Dafii informace
Temozolomid je uréen k 1é¢bé:

¢ Dospélych pacient s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&¥ng
s radioterapii {RT} a nasledné& jako monoterapeutickd 1é¢ba.

e D& ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientd s malignim gliomem, jako je
muttiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nich? se po standardnf 16¢bé projevii
recidivy nebo progrese,

Udaje tykajici se bezpetnosti

V neddvné dobé bylo provedeno piezkoumdni zavainych pfipadd hepatotoxicity {vietné smrtelnych)
hlasenych u temozolomidu po celém svété. Celkem bylo u pacientd létenych temozolomidem
identifikovéno 44 pfipadd poskozeni jater, vietné pfipad(i smrteiného selhdni. Tyto pfipady smrtelného
selhani jater byly hlaSeny s pFibliZnym Casem ndstupu 42 a¥ 77 dni od zahajeni Jééby temozolomidem.
RovnéZ byly hlaSeny nefatdlni piipady jaterni toxicity s rlznymi &asy ndstupu aZ 112 dni. informace



k pfipravkiim s obsahem temozolomidu jif hepatotoxicitu uvadéji, nicméné nezahrnuji smrtelné
hepatoceluldrni poskozeni a seihdni jater, ani specificka doporu€eni ke sledovani jaternich funkci.

V disledku tohoto prezkoumani se v celé EU aktualizuji informace o ptipravku obsahujicim temozolomid
v souladu s vy3e uvedenym souhrnem doporugeni.

Vyzva k hldseni

Hideni o podezieni na neddouci Utinek

PFipominame povinnost hidsit Stétnimu tstavu pro kontrolu Ié&iv jakékoli podezieni na zavainé a/nebo
neolekavané nezadouci ilinky a jiné skute€nosti vyznamné pro zdravi léZenych osob spojené s udivanim
lecivych piipravkd s obsahem temozolomidu. HiaSeni, prosim, zasilejte SUKL na formulafi pro hidseni
nezadouciho Glinku Ci elektronicky. FormuléF a odkaz na elektronické hidgeni jsou k dispozici

na www,sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni udaje spoleénosti
Pokud mate jakékoli otazky nebo pokud potfebujete dal3i informace ohledné podavani temozolomidu,
kontaktujte prosim lokalni zastupce driiteld rozhodnuti o registraci:

Lécivy pfipravek Temodal:

Merck Sharp & Bohme s.r.0.

Evropska 2588/33a

160 00 Praha 6, Ceska Republika
e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com
tel: +420 233 010 111

Lécivy pFipravek Temozglomide SUN:

Sun Pharmaceuticals Industries Europe B.V,

Dr. Juliette Omtzigt

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp, Nizozemi

e-mail : juliette.Omizigt@sunpharma-global.com
tel. +31-(0)23-5685502

Lécivy piipravek Temomedac:
Medac GmbH - organ. sl.
Pharmbr. Josef Krémaf Ph.D.
Kamennad Ctvrt 63

639 00 Brno, Ceska Republika
e-mail: j.kremar@medac.eu
tel: +420 543 212 306

Lééivy pfipravek Temozolomide Glenmark:
Glenmark Pharmaceuticals, s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4, Ceskd Republika

e-mail: pvg@glenmarkpharma.com

tel. +420227629511




Jménem uvedenych drZitell rozhodnuti o registraci:

= //(-.’ —
~MUDr. Simona Martinkova
Medical Director

Merck Sharp & Dohme s.r.o.



