CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

23.11. 2017

Kladribin (Litak): riziko progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML)

Vazena pani doktorko,Vazeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Lipomed GmbH ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
lé¢iv (SUKL) a Evropskou lékovou agenturou (EMA) si Vas rad dovoluji informovat o probihajicich zménach
v informacich o pfipravku, které vychazeji z nize uvedenych poznatk:

« P¥Fi uzivani kladribinu byly hlaseny pripady progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML) véetné smrtelnych pripadi.

. Diagnéza PML byla hlasena v rozmezi 6 mésicl az nékolika let
po lécbé kladribinem.

« V nékolika z téchto pripadtli byla uvedena souvislost mezi
kladribinem a dlouhodobou lymfopenii.

. Zvazte PML pfi diferencialni diagnostice u pacientdi s novymi nebo
zhorsujicimi se neurologickymi, kognitivhimi nebo behavioralnimi
znamkami a priznaky.

« Pri podezreni na PML by pacienti uz neméli podstupovat dalsi Iécbu
kladribinem.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Kladribin je analog purinového nukleosidu, ktery plsobi jako antimetabolit. Lé¢iva s obsahem kladribinu
registrovana pro onkologické indikace jsou:

e Litak, ktery je indikovan pro trichocelularni leukémii (HCL).

ProtoZe kladribin mdZe vyvoldvat myelosupresi a imunosupresi a také lymfopenii, kterd mize pretrvévat
i nékolik mésicd, mize zvySovat riziko PML (vzacného, potencialné smrtelného demyelinizujiciho
onemocnéni mozku zplsobovaného reaktivaci JC viru). Byly hladeny pfipady PML souvisejici s kladribinem
podavanym u onkologickych indikaci. Déletrvajici lymfopenie vyvolana kladribinem mdze byt potencidlnim
rizikovym faktorem PML. Informace o pripravku pro zdravotnické pracovniky a pacienty jsou v soucasné
dobé aktualizovany.

Kladribin je rovnéz registrovan k 1é¢bé vysoce aktivni relabujici roztrousené sklerézy (RS). Informace
o pfipravku ke kladribinu pro indikaci RS uz varovani ohledné rizika PML obsahuje.



Hlaseni nezadoucich ucinkd

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

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potfebné pro hladeni najdete na:

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

Adresa pro zasilani je: Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

V pfipadé dotazd nebo dalsich informaci pouzijte prosim nasledujici kontakt:
Lipomed GmbH Hegenheimer Strasse 2 D-79576 Weil/Rhein Némecko
monika.koubova@lipomed.at

S pozdravem

Didier Foechterlen
General Manager
Lipomed GmbH
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