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Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim

Filgrastim (Nivestim) je spojovan s rizikem syndromu zvySené permeability kapilar u pacientt
s nadorovym onemocnénim i u zdravych darci.

VazZena pani doktorko, pane doktore,

Spolecnost Hospira Inc. po dohod¢ s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky a Statnim tistavem pro
kontrolu 1é¢iv si Vas dovoluje informovat o nezadoucim u€inku — syndromu zvySené permeability kapilar
(capillary leak syndrome, CLS) v souvislosti s 1é¢ivou latkou filgrastim.

Shrnuti

e CLS byl hlasen u pacienti uZivajicich filgrastim, vfetné pacienti podstupujicich chemoterapii a
zdravych darct podstupujicich mobilizaci progenitorovych bunék z periferni krve.

e Pripady se liSi co do zavaZnosti a frekvence vyskytu a mohou byt fatalni. CLS se projevuje
hypotenzi, hypoalbuminémii, edémem a hemokoncentraci.

e Zdravotni¢ti pracovnici musi u pacienti a zdravych darci uZivajicich filgrastim dikladné
sledovat mozny vyskyt pfiznakii CLS. Pokud se pFiznaky objevi, je nutné ihned zahajit
standardni symptomatickou 1é¢bu (mtiZe zahrnovat i intenzivni péci).

e Pacienty a zdravé darce je tieba poucit, aby ihned kontaktovali svého lékate, jakmile se u nich
objevi priznaky (¢asto s rychlym nastupem), jako je generalizovany otok téla, opuchlost (ktera
miuZe byt spojena s méné ¢astym mocenim), obtizné dychani, otok biicha a unava.

o Priinos 1écby filgrastimem stale prevaZuje piipadna rizika pii pouZiti ve schvalenych indikacich.

Dalsi informace tykajici se bezpe¢nosti

CLS byl hlasen u pacientl s nadorovym onemocnénim podstupujicich chemoterapii a u zdravych darct
podstupujicich mobilizaci progenitorovych bunék z periferni krve, kteti dostavali ptipravky obsahujici faktor
stimulujici kolonie granulocyt (G-CSF), v¢etné filgrastimu. HlaSeni obvykle zahrnovala osoby s pokrocilymi
stadii malignich onemocnéni, se sepsi, osoby uzivajici viceslozkovou chemoterapii nebo podstupujici
aferézu. Mechanismus CLS zistdva nejasny.

Pro ucinnou latku filgrastim bylo v obdobi od dubna 1991 do srpna 2012 po celém svété zaznamenano 34
hlaseni CLS po uvedeni piipravku na trh. Z téchto hlaseni se jeden piipad tykal zdravého darce
podstupujiciho mobilizaci kmenovych bun¢k a aferézu. Ve 12 ptipadech doslo s pomoci podptrné 1écby
nebo kortikosteroidii ke zlepSeni pfiznakl po vysazeni ptipravku (,,positive de-challenge). Ve vétSing
pripadu se ptiznaky CLS objevily po prvni davce 1écby filgrastimem. Ve 2 ptipadech se piiznaky objevily po
prvni davce a také béhem druhé davky pfi opétovném nasazeni ptipravku po jeho predchozim vysazeni
(,,positive re-challenge). V Sesti ptipadech mél CLS fatalni nasledky.
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Vyse uvedeny celkovy pocet hlaseni CLS byl zaznamenan u vice nez 8,5 miliént pacientt, ktefi uzivali
filgrastim po jeho uvedeni na trh.

Souhrn tdajt o ptipravku a Piibalova informace biosimilars pfipravku Nivestim byly aktualizovany, aby
zohlednovaly tyto nové bezpecnostni informace .

Vyzva k hlaseni

Je nutné, aby zdravotnicti pracovnici hlasili veskeré podezieni na zavazné a neocekavané nezadouci ucinky.
Hlaseni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych strankach
SUKL, ve potiebné pro hlaseni najdete na

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

Adresa pro zasilani je Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.
Alternativné je mozné tyto informace hlasit spolec¢nosti Hospira, uved'te, prosim:

= Obchodni nazev 1é¢ivého pripravku , kterého se nezamyslena nebo nepiiznivé odezva tyka (s
uvedenim Sarze piipravku)

» kdy se u Vas nebo Vaseho pacienta nezadouci ucinek objevil

= reakci na IéCivy piipravek, kterou pokladate za nezddouci ucinek

»= pokud jste pacient, prosim uved’te kontakt na Vaseho 1ékare, ktery Vas 1écil, kdyz se nezadouci
ucinek objevil

= VasSe kontaktni idaje (jméno a pfijmeni, telefonni ¢islo, email)

Kontaktni udaje spolecnosti
Budete-1i mit jakékoli dotazy nebo budete-li potfebovat doplitujici informace tykajici se pouzivani 1é¢ivého

ptipravku Nivestim obrat'te s prosim na:
RNDr. Jana Charvatova ,mobil + 420 730 122 959.

S pozdravem,

Kees Groenhout, M.D., RNDr. Jana Charvatova
EEA QPPV lokalni PHV kontakt
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