CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnickeé
pracovniky

11.4.2016

Glivec, Sprycel, Tasigna, Bosulif, Iclusi

BCR-ABL inhibitory tyrosinkinazy (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — nezbytnost vysetieni pacientli na pFitomnost
viru hepatitidy B pred zahajenim lécby témito pfripravky z diivodu
mozného rizika reaktivace viru.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spolecnosti Novartis s.r.o., Bristol-Myers Squibb s.r.o0., ARIAD Pharma Ltd. a
Pfizer spol. s r.o. se souhlasem Evropské |ékové agentury (EMA) a Statniho
Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) si Vas touto cestou dovoluji informovat o
nasledujicim:

Shrnuti bezpeénostnich informaci

Objevily se pfipady reaktivace viru hepatitidy B (HBV) u pacientt, ktefi jsou
chronicti nosici HBV a byl jim podan BCR-ABL inhibitor tyrosinkinazy (TKI).
Nékteré pripady reaktivace HBV mély za nasledek akutni selhani jater di
vznik fulminantni hepatitidy vedouci k transplantaci jater nebo k umrti.

Doporuceni:

e Pacienti by pred zahajenim Iécby BCR-ABL TKI méli byt testovani
na pritomnost viru hepatitidy B.

e U pacientti s prokazanou pfritomnosti HBV pfed zahajenim IéCby
(véetné pacientl s aktivni formou onemocnéni) a u pacientdi, u
kterych je HBV pozitivita zjisténa béhem lécby TKI, konzultujte
dalsi postup s odborniky zabyvajicimi se problematikou
onemochnéni jater.

e Béhem lIécby BCR-ABL TKI a dale nékolik mésici po jejim
ukonceni je tfeba peclivé sledovat pacienty, kteri jsou nosici HBV
pro mozné riziko reaktivace viru.



Shrnuti bezpecénostniho rizika a doporuceni

Nedavna analyza kumulativnich informaci z klinickych studii a pouZiti
pripravkl po ziskani rozhodnuti o registraci ukazala, Ze u chronickych nosi¢d
HBV uzivajicich BCR-ABL inhibitory tyrosinkindzy se muze vyskytnout
reaktivace hepatitidy B. N&které z t&chto pripadd zahrnovaly akutni selhani
jater nebo fulminantni hepatitidu koncici transplantaci jater nebo amrtim.

Tyto pfipadové studie naznaduji, Ze reaktivace HBV se mize objevit kdykoliv
b&hem 1é¢by TKI. N&ktefi z t&chto pacientl hepatitidu typu B v minulosti
prodélali, u jinych nebyla vstupni serologie zndma. Reaktivace infekce HBV
byla diagnostikovdna prikazem zvyseni virové zatéZe & pozitivni serologii.

HBV reaktivace je povazovéna za class-effect BCR-ABL inhibitord
tyrosinkinazy, avSak mechanismus a cetnost reaktivace HBV béhem expozice
nejsou v soucasné dobé znamy.

Na zakladé doporuceni Evropské |ékové agentury a Statniho uUstavu pro
kontrolu IéCiv budou aktualizovany Souhrnné Udaje o pripravcich a Pribalové
informace véech BCR-ABL inhibitord tyrosinkinazy v souladu s t&mito novymi
bezpecnostnimi informacemi.

Kompletni informace o bezpecnostnim profilu imatinibu, dasatinibu,
nilotinibu, bosutinibu a ponatinibu a souvisejici doporuceni k pouzivani
najdete v Souhrnu Gdajd o pFipravku.

Vyzva k hladseni nezadoucich Gcinkt

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi |éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu
pro kontrolu IéCiv.

HIaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare
dostupného na webovych strankach SUKL, vSe potiebné pro hlaseni najdete
na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz

V hlaseni je tfeba doplnit i presny obchodni nazev a gislo Sarze, protoze se jedna
0 biologické IéCivo.




V Lécivé pripravky GLIVEC, BOSULIF a ICLUSIG podléhaji dalSimu
sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o jejich

bezpecnosti.

NeZadouci G&inky Ize také hlasit drziteldm rozhodnuti o registraci pfisludnych

ptipravka:

Lécivy pFipravek Kontakt pro hlaseni neZadoucich ucinki

Glivec Mgr. Lukas Pachman,

Tasigha tel.: 800 40 40 50, email:
farmakovigilance.cz@novartis.com

Sprycel tel.: 221 016 111, email: safety czech@bms.com

Bosulif tel.: 283 004 111, email:
CZE.AEReporting@pfizer.com

Iclusig tel.: 734 227 993, email: farmakovig@angelini.cz

Dalsi informace

Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouzijte prosim

nasledujici kontakty:

Lécivy pripravek

Kontakt pro dalsi informace

Glivec 100 mg, 400 mg

Tasigna 150 mg, 200 mg

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00,
Praha 4,

tel.: 225 775 111, medinfo.cz@novartis.com,
Www.novartis.cz

Sprycel 20 mg, 50 mg,
70 mg, 100 mg

BMS s.r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4,
tel.: 221 016 173, medinfo.czech@bms.com

Bosulif

Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00
Praha 5

Mgr. Eva Stejskalova: 731 532 498
Medicallnfo.cz@pfizer.com

Iclusig 15 mg, 30 mg,
45 mg

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o. (lokalni
zastupce spolecnosti ARIAD Pharma Ltd.),
Paterni 7, 635 00, Brno, tel.: 734 227 993,
farmakovig@angelini.cz

S pozdravem,

Novartis s.r.o.,

Angelini Pharma Cesk& republika s.r.o.,

Bristol-Myers Squibb,
Pfizer, spol. s r.o.




