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Iclusig ¥ (ponatinib): Edukac¢ni material

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Incyte Biosciences UK Ltd., po dohodé s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky
(EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv, aktualizoval pFilozeny edukacni material,
jehoz cilem je poskytnout informace, které pomohou uréit pacienty vhodné pro terapii,
porozumét tomu, jak by mél byt Iclusig bezpecné pouzivan, urcit rizika pro pacienty a
vyznamné nezadouci Ucinky, pro které je doporuceno sledovani a Gprava davky.

Klicovymi prvky této aktualizace edukacniho materidlu jsou:

e Pridani informace o renalni arterialni stenoze.

e Pridani informace o Upravé doporucené davky v pripadé hepatotoxicity.

e Arteridlni okluze a Zilni tromboembolie byly dfive oznacovany jako "vaskularni
okluze". Nyni jsou popsany samostatné v kapitoldch 6 a 7 tohoto materialu.

e Zavedeni doporuceni na zvazeni snizeni davky pfipravku Iclusig na 15 mg u
pacientl s chronickou fazi (chronic phase, CP) CML, kteFi dosahli velké
cytogenetické odpovédi, po zvaZeni nasledujicich faktorl pro hodnoceni
jednotlivého pacienta: kardiovaskularni riziko, nezadouci ucinky |écby
ponatinibem, doba do dosaZeni cytogenetické odpovédi a hladiny transkriptQ
BCR-ABL. Jestlize davku snizite, doporucuje se peclivé sledovat odpovéd.

e PFridani informace, zZe:

o u vétsiny pacientl se stupném 3 nebo 4 doslo ke snizeni poctu
trombocytl, anémii nebo neutropenii b&hem prvnich 3 mésicl 1é¢by.

o u v&tsiny pacientl, u nichZ doglo k hepatotoxické pfihodé&, se prvni
prihoda objevila béhem prvniho roku [é¢by.

e Pridani informace, ze pfi Upravé expozice byl vyskyt prvni kardiovaskularni
okluze nejvétsi béhem prvnich dvou let nasledného sledovani a klesal s klesajici
intenzitou denni davky (dle doporuceni prospektivniho snizeni davek). K riziku
arterialni okluze mohou rovnéz prispivat jiné faktory nez davka.

o Informace byly aktualizovany na zakladé nejnovéjsich udajl ziskanych z 2. faze
uvodniho klinického hodnoceni.

V pripadé, Ze potrebujete vice kopii tohoto materialu, prosim, kontaktujte:

Mgr. Pavla Maternova
Pharmacovigilance Manager
Phone: +420 737 227 993
e-mail: farmakovig@angelini.cz
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Vyzva k hlaseni nezadoucich Gcéinkt

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi osob |éCenych pripravkem Iclusig musi byt hlaseno Statnimu Ustavu
pro kontrolu Iéciv.

Podrobnosti o 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.

PFi hlaseni, prosim, uvedte co nejvice informaci, v€etné informaci o Iékové historii,
soucasné medikaci, o datu nastupu nemoci a datech Iécby.

Kontakt

V pripadé potreby dalSich informaci, nas, prosim, kontaktujte na telefonnim cisle +420
737 227 993.

' Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezreni
na nezadouci Ucinky.

S pozdravem

RNDr. Anna Jonasova
Regulatory Affairs Manager
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