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Casté otazky

Brozura pro
zdravotniky

Pripravek YERVOY™ je indikovan k [é¢bé pokrocilého melanomu
(neresekovatelného nebo metastazujictho) u dospélych.'

Yervoy™ podléha dalSimu sledovani, které umozni rychlé ziskavani
novych informaci o bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky,
abyhlasilijakakolipodezieninanezadouciucinkylé¢ivého pripravku
Yervoy.

Podrobnosti o hlaseni neZzadoucich ucinkd jsou uvedeny na webovych
strankach www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Co je ucelem této brozury?

Tuto brozuru pfipravila firma Bristol-Myers Squibb pro Iékafe a dalsi zdravotniky, kteff se podileji na lécbé
pacient( piipravkem YERVOY™ (ipilimumab).

Tento edukacni materidl je povinnou podminkou pro bezpecné a Ucinné pouZzivani lécivého pfipravku Yervoy
s cilem dale minimalizovat vybrana zavazna rizika.

Tato brozura poskytuje:
- informace o pouziti pipravku YERVOY ™

- informace o moznych nezaddoucich Ucincich a zpUsobu jejich lécby

- pokyny, jak pacientdm prezentovat Informacni brozuru pro pacienty a Vystraznou karticku pro pacienta
ajejich ucel

Co je to YERVOY™?

YERVOY™ je Iék podporujici boj imunitniho systému s nddorem stimulaci T-bunék. Jedna se

o imunoglobulin IgG1 - rekombinantni, plné humanni monoklonalni protildtku, kterd blokuje antigen CTLA-4
(cytotoxicky T-lymfocytarni antigen 4), coz je molekula na T-burikach, kterd pUsobi jako pfirozend ,brzda”
imunitni odpovédi.'

Jaké jsou indikace pripravku?

Pfipravek YERVOY™ je indikovan k Ié¢bé pokrocilého melanomu (neresekovatelného nebo metastazujiciho)
u dospélych.

Co je treba zajistit pred a v prlibéhu podavani pfipravku?

Pfed zahdjenim lécby a pfed kazdou davkou je tfeba vysetfit:
jaterni testy
testy funkce stitné Zlazy
zndmky nebo symptomy imunitné podminénych nezddoucich ucinkd, véetné prijmu nebo kolitidy
informovat se o pffpadném téhotenstvi, jelikoZ podavani pfipravku v téhotenstvi se nedoporucuje,
pokud klinicky pfinos nepfevysuje potenciadlni riziko.

Upozornéni

U pacientll s autoimunitnim onemocnénim v anamnéze se doporucuje peclivé zhodnoceni potencidlniho pomeéru prinosu a rizik.
Podavani pfipravku YERVOY™ je tfeba se vyhybat u pacientl se zdvaznou aktivni autoimunitni chorobou, kde je dalsi imunitni aktivace
potencidlné bezprostfedné Zivot ohrozujici.
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Dalsi podrobnosti najdete v Souhrnu tidajl o pripravku YERVOY™. koncentrét pro piipravu
infuzniho roztoku



Reakce nainfuzi

Byly hlaseny néjaké reakce na infuzi?

V klinickych studifch se objevily jednotlivé piipady tézkych reakci na infuzi!

Jak reakce na infuzi pripravku lécit?

Zavazné reakce na infuzi:

Infuzi prestante podavat a zajistéte pfislusnou terapii.?

Mirné nebo stiedné tézké reakce na infazi:

Lze fesit snizenim rychlosti infuze do ustoupeni pfiznakd. Dle uvézeni osetiujiciho lékafe Ize zajistit
symptomatickou lé¢bu. Pacienti s mirnou nebo stfedné tézkou reakci mohou dostat dalsi ddvky,

avsak s peclivym sledovanim. Pied dalsimi davkami pfipravku Ize zvazit premedikaci podle klinické potreby.?

Nezadouci ucinky?

Jaké jsou mozné nezadouci ucinky pfipravku YERVOY™?

PFi podavani pripravku YERVOY™mlize dochazet k zanétlivym nezadoucim ucinkiim zptisobenym
zvysenou ¢i nadmérnou aktivitou imunitniho systému (imunitné podminéné nezadouci tcinky),
které pravdépodobné souvisi s mechanismem ucinku. Imunitné podminéné nezadouci Ucinky mohou byt
z&vazné nebo Zivotu nebezpecné a mohou postihovat gastrointestindIni systém, jatra, kiZi a nervovy, endokrinni
nebo i jiny systém ¢i orgéan. Zatimco vétsina téchto nezddoucich Ucinkl se vyskytne béhem indukéniho obdobi,
jejich vyskyt byl hladen také i nékolik mésict po posledni davce pfipravku.!

Pokud nebude zjisténa alternativni etiologie potiZi, je nutno povazovat pfipadny prijem, zvysenou ¢etnost
stolice, krev ve stolici, zvysené hodnoty testu jaterni funkce, vyrédzku a endokrinopatie za priznaky zplsobené
zanétem a pfipravkem YERVOY™!

Casna diagnostika a nalezita lé¢ba jsou nezbytné k minimalizaci zivotu nebezpeénych
komplikaci. K vyreSeni zavaznych imunitnich reakci mozna bude nutné nasadit vysoké davky
systémovych kortikosteroidti a pripadné i dalsi terapii imunosupresivy.'

Pokyny ke specifické Ié¢bé pacienti, u nichz se vyskytnou nezadouci t¢inky po podani
pripravku YERVOY™, najdete v Souhrnu tdajt o pFipravku.

Kdy se nezadouci ucinky pfipravku YERVOY™ nejspiSe objevi?

Vétdina imunitné podminénych nezadoucich Ucinkd se v minulosti vyskytla béhem indukeniho obdobi
(obvykle dojde k vyskytu nezadoucich ucinkd v medianu nékolika tydnd, ale jsou zndmy i pfipady po podani
prvni davky &i nékolik dni po ni). HIdsen viak byl jejich vyskyt i nékolik mésicli po posledni davce.

Proto je nutné pacienty sledovat i po ukoncenf lécby.!
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Dalsi podrobnosti najdete v Souhrnu tidajl o pripravku YERVOY™. koncentrét pro piipravu
infuzniho roztoku



Nezadouci Ucinky? (pokrac)

K jakym imunitné podminénym nezadoucim ucinkim muze dojit Jak imunitné podminéné nezadouci ucinky lécit?
u pacientﬁ Iééen)'/ch ph’pravkem YERVOY™? Pi feseni imunitné podminénych nezadoucich Gcinkd je klicem ¢asna intervence a lécba.
Hlavni imunitné podminéné nezadouci Géinky jsou: Doporuceni k 1é¢bé jsou podrobné uvedend v bodu 4.4 Souhrnu tGdajl o ptipravku!
- Zanét stiev (kolitida), kterd se miZe zhorsit a vyustit v krvaceni nebo perforaci (prodéraveni) stfeva. Imunitné podminéné nezadouci Ucinky se vétsinou vyresi do 6 tydn( v pribéhu dalsi 1é¢by nebo po
Mozné priznaky kolitidy: prljem (vodnatd, fidka nebo meékka stolice), zvysena pohyblivost stfev, krvava jejim ukonéeni.

nebo tmava stolice, bolesti bficha, zvraceni a nevolnost?
- Zanét jater (hepatitida), ktery mize vést k selhani jater. Mozné znamky a pfiznaky: abnormalinf Mirné nezadouci tcinky
jaterni funkce, Zloutenka, Unava? . Lze lécit symptomaticky

- Zanét kize, ktery mUze vést k tézké kozni reakci (toxickéd epidermalni nekrolyza). Mozné znamky S, e e e
o col i . N y e es s Pretrvavajici miré nebo stfedné zavazné nezadoudi Ucinky
a pfiznaky té7ké kozni reakce: vyrazka se svedenim nebo bez néj, olupovani klize, sucha kize:

- Terapie peroralnimi kortikosteroidy (prednison 1 mg/kg/den nebo ekvivalent)

- Zanét nervi, ktery mdze vést k neuropatii. Mozné pfiznaky: svalové slabost, necitlivost nebo

mravenceni v rukou nebo nohou, ztréta védomi nebo obtfze pfi probouzent? - Vysazeni planované davky pfipravku YERVOY™. Pokud dojde k Ustupu potizi nebo navratu k vychozimu stavu,
Ize podavani piipravku YERVOY™obnovit*.

- Zanét endokrinnich zlaz (v¢etné hypofyzy, nadledvin a stitné Zlazy), ktery mize narusit jejich funkci.
f\/\o?ne pk:|zn?k}/3: bolesti hlavy, rozmazané nebo dvojité vidéni, Unava, snizeny zajem o sex (libido), Symptomy se Zhoru, jsou zavazné nebo Zivot ohrozujicl
zmeény chovani.

/ . Terapie vysokymi i.v. davkami kortikosteroid’ (methylprednisolon 2 mg/kg/den nebo ekvivalent). Pokud se

- Zanét o¢i. Mozné priznaky: zarudnuti ¢i bolest v oku, zrakové potize nebo rozmazané vidéni? pfiznaky zlepsi, je na zvazeni postupné snizovani davky kortikosteroidd béhem nejméné 4 tydn(.

U pacientti [é¢engich pripravkern YERVOY™ ve studii MDX010-20 byly navic hi&geny nasledujict . Pokud symptomy pretrvavaji i po 5-7 dnech, je na zvézeni lé¢ba alternativni imunosupresivni terapi.

nezadouci Ucinky, u nichz je podezfenf na imunologicky vliv: uveitida, eosinofilie, zvysenf hladiny lipdz a . Ukoncete podavani pfipravku YERVOY™**,

glomerulonefritida. Kromé toho byl u pacientl lé¢enych pripravkem YERVOY™ 3 mg/kg + vakcinou proti

peptidu gp100 hlasen vyskyt iritidy, hemolytické anémie, zvysené hladiny amyldzy, selhani vice organd a U suspektnich imunitné podminénych nezadoucich ucinkd pfed podanim kortikosteroidu eliminujte mozné
pneumonitidy. alternativni pficiny (nesouvisejici s imunitnim systémem)!

Dalsi informace najdete v Souhrnu tdajti o p¥ipravku YERVOY™,
Pacientlim zdiiraznéte, Ze se nesmi sami pokouset o lé¢bu nezadoucich acinku.

Pozadejte je, aby ihned kontaktovali svého osettujiciho Iékare.
Nékteré nezadouci Ucinky se mohou bez lé¢by rychle zhorsit?

Casna diagnostika a piislusna lécba jsou nezbytné k minimalizaci Zivotu nebezpecnych komplikaci.

*Vice informaci najdete v aktudlnim Souhrnu Udajl o pfipravku YERVOY™.
** U koznich imunitné podminénych nezadoucich Ucinkd: Stupen 3: Vysadte pldnovanou davku. Vyrazka stupné 4 nebo svédéni stupné 3:
Ukoncete lé¢bu pripravkem YERVOY™.

fe
YERVOY.$

- = (ipilimumalb)

7 : ) " .
Dalsi podrobnosti najdete v Souhrnu tidajl o pripravku YERVOY™. koncentrét pro piipravu
infuzniho roztoku



Co je Informacni brozura pro pacienty?

or _»

Osetrujici Iékaf by mél poskytnout Informacni brozuru pro pacienty véem pacientdm lécenym
pfipravkem YERVOY™, jakmile se za¢nou lécit nebo pozadaji o novy vytisk. MUze ji také pouzit jako podklad
k edukaci pacientl béhem lécby pfipravkem YERVOY™.

Tato brozura pfindsi pacientlim informace o jejich 1é¢bé, a co je nejdilezitéjsi, pfinasi informace o tom, co
délat v pfipadé vyskytu nezadoucich ucinkd (napfiklad imunitné podminénych).

Informacni broZura pro pacienty obsahuje také Vystraznou karticku pro pacienta s kontaktnimi adaji
osetrujiciho lékare, kterou ma mit pacient neustale pfi sobé a ma ji ukazat kazdému zdravotnickému
pracovnikovi, ktery ho bude z jakéhokoli diivodu osetfovat.

Kde Ize ziskat dalsi informace?

Dalsi informace o pfipravku YERVOY™ najdete v jeho Souhrnu tudajti o p¥ipravku,
nebo navstivte www.YERVOY.cz, ev. zavolejte na Cislo 221 016 126.
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YERVOY™
(Ipilimug,!b)

1. Souhrn Udajl o pfipravku YERVOY™.

2. Protocol for: Hodi FS, O'Day SJ, McDermott DF, et al. Improved survival with ipilimumab in patients with metastatic melanoma. N Engl J
Med. 2010;363:711-723. DOI: 10.1056/NEJM0a1003466.
Accessible at: http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1003466/suppl_file/nejmoal003466_protocol.pdf

3. Pribalova informace pfipravku YERVOY™.
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ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

Nazev: YERVOY 5 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku. Kvalitativni a kvantitativni slo-
Zeni: Jeden ml koncentratu obsahuje 5 mg ipilimumabu. Ipilimumab je lidskd monoklonalni protilatka anti-
-CTLA-4 (IgG1k) produkovana ovarialnimi burikami ¢inského krecka rekombinantni DNA technologii. Tera-
peutické indikace: [é¢ba pokrocilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u dospélych.
Davkovani a zpisob podani: Doporuceny indukéni rezim jsou 3 mg/kg intraven6zné po dobu 90 minut
kazdé 3 tydny, celkem 4 davky. Pacienti by méli dostat cely indukéni rezim (4 davky) dle tolerance, bez ohle-
du na vzhled novych Iézi nebo rist existujicich |ézi. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: ¥ Tento |écivy pfipravek podléha dalSimu sledovani.
Imunitné podminéné nezadouci ucinky, které mohou byt zavazné nebo zivot ohroZujici, se mohou tykat
gastrointestinalniho traktu, jater, kiize, nervové, endokrinni nebo jiné organové soustavy. Pokud neni iden-
tifikovana jina etiologie, je nutno prajem, zvysenou frekvenci stolic, krvavou stolici, zvySeni jaternich test(,
vyrazku a endokrinopatii povazovat za zanétlivé a souvisejici s pfipravkem YERVOY. U pacientu se zavaznou
aktivni autoimunitni chorobou, kde je dalsi imunitni aktivace potencidlné bezprostfedné zivot ohrozujici,
se pripravek nema podavat. Interakce s jinymi léc¢ivymi pripravky a jiné formy interakce: Ipilimumab
je lidska monoklondlni protilatka, kterd neni metabolizovéna cytochromem P450 (CYP) ani jinymi enzymy
metabolizujicimi [éky. Pouziti systémovych kortikosteroidl pred zahdjenim podavani pfipravku YERVOY je
treba se vyhybat kvlli jejich potencialni interferenci s farmakodynamickou aktivitou a ucinnosti pfiprav-
ku. Systémové kortikosteroidy nebo jind imunosupresiva je viak mozné pouzivat po zahajeni podavani
pfipravku YERVOY za ucelem lécby imunitné podminénych nezadoucich ucinkd. Pouziti antikoagulancii
zvysuje riziko gastrointestinalniho krvaceni, coz je nezadouci ucinek pfipravku YERVOY, a proto museji byt
pacienti se soubéznou lé¢bou antikoagulancii peclivé monitorovani. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pfi-
pravku YERVOY se v téhotenstvi a u zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji U¢innou antikoncepdi,
nedoporucuje. Neni znamo, zda se ipilimumab vylu¢uje do lidského mléka. Uéinky na schopnost Fidit
a obsluhovat stroje: Kvili nezadoucimu ucinku - Unava - je tieba opatrnosti pfi fizeni nebo obsluze stroja.
Nezadouci ucinky*: Velmi casté: snizena chut k jidlu, prGjem, zvraceni, nevolnost, vyrazka, pruritus, Una-
va, reakce v misté injekce, pyrexie. Casté: nadorova bolest, anémie, lymfopenie, hypopituitarismus (véetné
hypofyzitidy), hypotyredza, dehydratace, hypokalemie, zmatenost, periferni senzoricka neuropatie, zavrat,
bolest hlavy, letargie, rozmazané vidéni, bolesti oka, hypotenze, z¢ervendni, ndvaly horka, dusnost, kasel,
gastrointestinalni krvaceni, kolitida, zacpa, gastroezofagealni refluxni choroba, bolesti bticha, abnormalni
jaterni funkce, dermatitida, erytém, vitiligo, kopfivka, alopecie, no¢ni poceni, sucha kize, artralgie, myalgie,
muskuloskeletalni bolest, svalové spasmy, tfesavka, asténie, otok, bolest, zvysena hladina alanin amino-
transferazy, zvysena hladina aspartat aminotransferazy, zvysena hladina bilirubinu v krvi, snizeni hmotnos-
ti. Dalsi neZzddouci tcinky — viz tplnd informace o pfipravku. Pfedavkovani: V piipadé predavkovani se do-
porucuje pacienta diikladné monitorovat s ohledem na pfiznaky nezadoucich ucink( a zahajit odpovidajici
symptomatickou Ié¢bu. Zvlastni opatfeni pro uchovani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chran-
te pred mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Druh obalu
a velikost baleni: injekéni lahvicka (sklo typu I) s uzavérem (potazenym butylovou gumou) a odkldpécim
uzadvérem (aluminium). Velikost baleni: 1 lahvi¢cka 10 ml nebo 1 lahvicka 40 ml. Drzitel rozhodnuti o regis-
traci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG,Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Uxbridge, MiddlesexUB8
1DH, Velka Britanie. Registracni ¢islo:EU/1/11/698/001-2. Datum prvniregistrace: 13.07.2011. Datum po-
sledni revize textu: prosinec 2013. Vydej l1écivého pFipravku je vazan na Iékafsky predpis. Pfipravek je od
1. 8. 2013 hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi dle preskripcniho omezeni zdravotnich pojistoven.
Drive nez predepisSete tento €k, prectéte si prosim Uplné znéni Souhrnu udajli o pripravku.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské Iékové agentu-
ry (EMA) http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné na adresach zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r. 0., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1, tel.: +420 221 016 111, www.b-ms.cz.

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.
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pro dospélé pacienty

s pokrocCilym melanomem

Dalsi informace o pripravku YERVOY™ najdete na adrese
www.YERVOY.cz, nebo si vyzadejte lékaFské informace na cisle 221 016 126.
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