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VOTRIENT® (pazopanib) — Diilezitad zména tykajici se frekvence provadéni jaternich testi
ke zjisténi hepatotoxicity

Viézena pani doktorko,
Vézeny pane doktore,

spole¢nost GlaxoSmithKline po dohodé s Evropskou lékovou agenturou by Vas rada informovala
o novém doporucenti, které se tyka frekvence provadéni jaternich testi a sledovani hepatotoxicity
u pazopanibu:

Souhrn

e Sérové jaterni testy je doporudeno monitorovat v prvnich 9 tydnech [éby Sastéji neZ bylo
doporuceno plivodné.

e Sérové jaterni testy je doporuceno vySetfit pied zahdjenim 1é¢by pazopanibem
a po zahdjeni lécby novéive 3., 5., 7.a9. tydnu.

e Dalsi vySeteni je doporu¢eno provést ve 3. a 4. mésici a déale pravidelné kontrolovat
podle zvazeni lékare.

e P¥izjisténi zvySenych hladin jaternich enzymi je nutné provadét jejich monitorovani
castéji nebo doCasné &i trvale pierusit 1é¢bu tak, jak je popsano v kapitole 4.4 Souhrnu
Gdajl o ptipravku (SPC).

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti

Pazopanib je inhibitor kindzy indikovany k 1é¢bé pacient s pokrodilym karcinomem ledviny a k 1é6bé
pacientii s pokro¢ilym sarkomem mékkych tkani, ktefi byli diive Ié¢eni chemoterapii.

SniZena funkce jater se pii 16€bé pazopanibem vyskytuje ¢asto (> 1/100 az < 1/10) a byly popsany méné
casté (= 1/1000 az < 1/100) piipady jaterniho selhani, véetné pfipadii kon&icich amrtim. Ke sledovani
tohoto rizika byl pfi plivodni registraci pazopanibu vydan poZadavek monitorovat jaterni funkce v prvnich
mésicich 1ééby minimalné kazdé 4 tydny.

Pii periodickém hodnoceni bezpecénostnich dat z klinickych studii s pazopanibem bylo od té doby zjisténo,
7e ke zvy$eni hladin ALT (na vice neZ trojnasobek horni hranice normalnich hodnot) spolu se zvysenim
AST (na vice nez trojnasobek horni hranice normalnich hodnot) a bilirubinu (na vice nez dvojnasobek
horni hranice normalnich hodnot) dochézi zejména mezi 3. a 9. tydnem Iécby. Pii porovnani dat ze studii

s pazopanibem se ukazalo, ze 1 % pacientl l1ééenych pazopanibem mélo ALT vy3$i nez trojndsobek horni
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hranice normalnich hodnot ve 2. tydnu. Pfiblizné 5 % pacienti mélo ALT vy$8i neZ trojndsobek horni
hranice normélnich hodnot ve 3. tydnu. Ve&tSina novych ptipadl zvySeni ALT na vice neZ trojndasobek
horni hranice normélnich hodnot byla zaznamenana do 9. tydne 1é¢by. Cast&ji monitorovéni ve 3. — 9.
tydnu mizZe u pacient( 1é¢enych pazopanibem vést k ¢asn&j$i detekcei zvy3enych jaternich enzymii a
hepatotoxicity.

Nyni platny Souhrn dajii o pFipravku byl upraven takto:

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sérové jaterni testy je tieba provést pred zahajenim lé¢by pazopanibem a ve 3., 5., 7. a 9. tydnu 1éCby.
Poté je monitorovani provadéno ve 3. a ve 4. mésici a podle klinického zvaZeni. Pravidelné monitorovani
ma pokracovat po 4. mésici.

Pro dalsi informace o pazopanibu odkazujeme na podrobné informace o piipravku na internetové strance
EMA: http://www.ema.europa.eu

Hlaseni

Zdravotniéti pracovnici by méli pokradovat v hlaSeni podezifeni na zivazné a neodekavané nezidouci
aginky Statnimu Gstavu pro kontrolu 1&&iv (SUKL) v souladu s pravidly narodniho systému pro spontanni
hlageni nezadoucich G&inkl (poStou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41 Prahal0, elektronicky na
adresu farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulafe dostupného na webové strance
SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).

Kontaktni udaje
Pokud mate jakékoliv dotazy nebo potiebujete dalsi informace, obrat'te se prosim na nds prostiednictvim

e-mailové adresy cz.info@gsk.com.,

S pozdravem

A

MUDr Maroslav Vydlak
Medical Director
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