SDELENI
PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Dulezita doporuceni pro spravné pouzivani masti PROTOPIC
(takrolimus) (0,03% a 0,1%) k minimalizaci rizika

11. kvétna 2012

Vazena pani doktorko,
Véazeny pane doktore,

spole¢nost Astellas Pharma Europe by rdda pracovnikim ve zdravotnictvi pfipomenula dulezita
opatfeni pro minimalizaci rizika pfi 16¢bé stiedné zavazné az zavazné atopické dermatitidy masti
s obsahem takrolimu.

Obsah tohoto dopisu byl schvalen Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim Ustavem pro
kontrolu 1écCiv.

Shrnuti

U pacienti 1é¢enych takrolimovou masti byly hlaSeny pfipady malignit véetné lymfomu a rakoviny
kize.

Od schvaleni registrace masti Protopic v roce 1999 narostl pocet pacientii, ktefi ji byli 1éCeni,
odhadem na 2,5 milionu.

Nekteré epidemiologické studie poukazaly na moznost zvySeného rizika lymfomu u pacientii 1écenych
lokalnimi inhibitory kalcineurinu (TCI), v&etné masti s takrolimem™>.

Zdravotnickym pracovnikim pripominame nasledujici opatieni k minimalizaci rizik:

Mast Protopic by méla byt pouzivana u pacientt se stfedné zavaznou az zavaznou atopickou
dermatitidou, ktefi adekvatné nereaguji na konvencni 1é€bu, jako jsou lokalni kortikosteroidy,
nebo ktefi tuto 1é¢bu netoleruji.

Mast Protopic by neméla byt piedepisovana pacientim mlad$im 2 let. U¢inek 1é¢by masti
Protopic na vyvijejici se imunitni systém déti mladsich 2 let nebyl dosud zjistén.

Pouzivani masti Protopic u déti ve véku 2 aZz 16 let je omezeno pouze na mast s niZsi
koncentraci, tj. mast Protopic 0,03%.

Mast Protopic by neméla byt aplikovana na 1éze, které jsou povazovany za potencialné
maligni nebo premaligni.
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Dalsi informace o bezpeénostnim riziku

Dlouhodobd systémova expozice intenzivni imunosupresi po systémovém podavani inhibitorQ
kalcineurinu (v kombinaci s dalSimi systémovymi imunosupresivy) byla spojena se zvySenym
rizikem vyvoje lymfomt a koznich malignit.

U pacienti pouzivajicich mast Protopic byly hlaseny pfipady malignit, véetné koznich a jinych forem
lymfomt a rakoviny ktize.

Nedavno publikované epidemiologické studie naznacily potencialné zvysené riziko vzniku kozniho
T-bunééného lymfomu u pacientii léCenych lokdlnimi inhibitory kalcineurinu, véetné masti s
takrolimem®™. Po dohod& s EMA je planovéna studie k prozkoumani tohoto rizika.

Zdravotnickym pracovnikiim pfipomindme nasledujici doporuceni:

e Pii 1écbé aktivnich vzplanuti (dvakrat denné€) by dlouhodoba 1é¢ba neméla byt kontinualni.
Pokud se znamky zleps$eni neobjevi po dvou tydnech 1é¢by, je tieba uvazovat o alternativnich
mozZnostech 1é¢by.

o Béhem udrzovaci 1é¢by (dvakrat tydné) je u pacientt tieba sledovat odpovéd’ na 1é¢bu a posuzovat
potfebu dal§iho pokracovani v 1é€b¢. Po 12 mésicich 1é¢by by mél byt posouzen stav pacienta a na
zaklad¢ individuédlniho zvazeni prospés$nosti a rizika 1é€by by mélo byt u¢inéno rozhodnuti, zda je
tfeba dale pokraCovat v udrzovaci 1€cbé. U déti ve veku 2 az 16 let by po 12 mésicich méla byt 1écba
masti Protopic pferusena a mél by byt zhodnocen priubéh choroby a potieba pokra¢ovani udrzovaci
1é¢by. Lymfadenopatie pfitomna pii zahajeni 1é¢by by méla byt vySetfena a sledovana. Pacienti,
1é¢eni masti Protopic u kterych dojde ke vzniku lymfadenopatie, by méli byt sledovani az do jejiho
vymizeni. Pokud by lymfadenopatie pietrvavala, je tieba zjistit jeji etiologii. Pokud plivod neni jasny,
nebo pii akutni infekéni mononukledze, je tfeba zvazit ukonceni 1é¢by masti Protopic.

e Mast Protopic by se neméla pouzivat u pacientd svrozenym nebo ziskanym defektem
imunity nebo u pacientti podstupujicich 1é¢bu, ktera zpusobuje potlaceni imunity. Vystaveni
ktze slunecnimu svétlu by mélo byt snizeno na minimum a mélo by se zamezit pouzivani
ultrafialového (UV) svétla (v solariu a pii 1é¢bé pomoci UVB nebo PUVA). M¢li byste
sezndmit své pacienty s vhodnymi metodami ochrany proti sluneénimu zafeni béhem 1é¢by
masti Protopic.

Dalsi informace jsou uvedené v souhrnu udaji o ptipravku (SPC) pro mast Protopic, ktery bude

aktualizovan  tak, aby vyjasnil  dostupné informace (SPC je dostupné na
http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-
Product_Information/human/000374/\WC500046824.pdf) .

Pii pfedepisovani nebo vydeji masti Protopic, a to jak pii prvnim pfedepsani, tak pii opakovaném

pfedepsani, doporucujte, prosim, pacientim, aby si pfecetli ptibalovou informaci a porozuméli ji.
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Hlaseni nezadoucich aéinka léCiva:

Nezapomente, prosim, hlasit jakékoliv nezddouci ucinky, u nichz je podezieni, ze souviseji
S pouZitim masti Protopic, Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Informace o hlaseni jsou na

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

Pokud mate jakékoli dotazy nebo poticbujete dalsi informace tykajici se pouziti masti Protopic nebo
pokud chcete spolecnosti ohlasit podezfeni na nezddouci ucinek léCiva, kontaktujte spolecnost
Astellas Pharma s.r.o na nasledujicim telefonnich ¢islech:

+420 725 511 184 (farmakovigilance)

+420 602 539 914 nebo vaclav.flek@cz.astellas.com. (medicinské informace)
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MUDr. Ralph Nies Dr. Bibiana Oktavcova
Viceprezident, EU-QPPV Drug Safety Officer
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