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Komunikat dla personelu medycznego: zwiqzek pomiedzy stosowaniem preparatu Scintimun
(besilesomab) a ryzykiem tworzenia ludzkich przeciwcial przeciwko biatkom mysim (HAMA), reakcji
nadwrazliwosci i naglego spadku cisnienia tetniczego.

Do specjalistow medycyny nuklearnej:

Szanowni Panstwo, niniejszym zwracamy Pafistwa uwage na ponizsze istotne informacje
dotyczace bezpieczenstwa preparatu Scintimun, przedstawione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

Streszczenie

e Ryzyko tworzenia przeciwcial ludzkich przeciw bialkom mysim (ang. Human Anti-Mouse

Antibody, HAMA), ktore moze prowadzi¢ do reakcji nadwrazliwosci typu 3. U kazdego
pacjenta przed podaniem preparatu Scintimun nalezy wykonaé test na obecnosé
przeciwciat HAMA. Dodatni wynik testu jest przeciwwskazaniem do stosowania
preparatu.

Reakcje nadwrazliwo$ci moga osiaga¢ bardzo roézne nasilenie, od tagodnych odeczynéw
alergicznych do zagrazajacych zyciu reakeji (wlaczajac anafilaktyczne i
rzekomoanafilaktyczne).

Ryzyko naglego spadku ciénienia t¢tniczego. Nalezy zapewni¢ dostep do odpowiednich
lekow 1 aparatury na wypadek wystapienia ostrej hipotensji, izolowanej lub z
towarzyszacymi objawami nadwrazliwosci. W poblizu powinno byé dostepne
wyposazenie do resuscytacji (sala reanimacyjna, oddziat intensywnej terapii itp.).

Informacje przedstawione w niniejszym Komunikacie dla personelu medycznego
uzgodniono z Europejskgq Agencja ds. Lekow.

Dodatkowe informacje na temat potencjalnego niebezpieczeistwa

Ryzyko tworzenia przeciwcial HAMA. Po pierwszym podaniu preparatu Scintimun u 14% pacjentéw
tworza sig przeciwciata HAMA. Dla poréwnania czestos¢ wystepowania tych przeciweial w populacji
ogodlnej bez ekspozycji na lek wynosi 3%. Jednak po podaniu preparatu Scintimun bardzo rzadko

(<1:100 000) obserwuje sig objawy kliniczne obecnosci przeciweial HAMA (reakcja nadwrazliwosci typu
III). Personel o$rodkéw medycyny nuklearnej powinien mieé¢ $wiadomosé ryzyka reakcji nadwrazliwosci
typu III po kilku dniach lub tygodniach od wstrzykniecia preparatu Scintimun. Pierwsze objawy moga
obejmowac goraczke, béle stawdw, limfadenopatie, wysypke skorng i nastepowac po objawach
zwiastunowych takich jak swedzenie, bol lub obrzek w miejscu wstrzykniecia. Tego rodzaju objawy nalezy
zglasza¢ do urzedow nadzorczych ds. zdrowia i (lub) firmy CIS bio international. Nalezy pouczygé
pacjentéw leczonych preparatem Scintimun, ze powinni jak najszybciej zasiegnaé porady lekarskiej, jesli po
wstrzyknigciu wystapia u nich wymienione objawy przedmiotowe i podmiotowe.




®  Reakcje nadwrazliwoséci: Moga miec rézne nasilenie — od tagodnych reakeji alergicznych do zagrazajacej
zyciu reakcji anafilaktycznej, jednak po podaniu preparatu Scintimun reakcje nadwrazliwosci (w tym
anafilaksja) nie sa zbyt czeste (czesto$é wystepowania wynosi od =1:1000 do <1:100).

e Pod pojeciem ,,naglego spadku cisnienia tetniczego™ rozumie sig¢ niewielkic zmniejszenie ciénienia
tetniczego na krotko po wstrzyknieciu preparatu Scintimun, To dzialanie niepozadane (czesto§é
wystepowania od =1:100 do <1:10) zaobserwowano u pacjentéw, u ktérych wystegpowaly niewielkie spadki
cisnienia skurczowego i (lub) rozkurczowego w ciagu minut od wstrzykniecia przy braku innych
uchwytnych czynnikéw etiologicznych. Patomechanizm tego zjawiska nie jest znany.

Dodatkowe informacje o zaleceniach dla personelu medycznego

Test na obecnosé¢ HAMA dostarcza firma Medac (Medac GmbH, Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Niemcy)

Tel.: +49 4103 8006 0

Faks: + 49 4103 8006 359

E-mail: diagnostics@medac.de

Orientacyjna cena netto zestawu ELISA do oznaczania HAMA, dostgpnego w sklepie internetowym firmy Medac

(http://www.medacshop.de), wynosi 860,-EUR.

Zestawy HAMA-ELISA f-y Medac moina rowniez zamawiaé¢ za posrednictwem Dzialu Obshugi Klienta Instytutu
Energii Atomowej POLATOM Oérodka Radioizotopdw

Tel. : 22 7180755

E-mail : e.tyminska@polatom.pl

Wezwanie do zglaszania incydentéw

Na nastepnej stronie zamieszczono odrywalna kopie Formularza zgloszenia dzialan niepozqdanych przez pacjenta.
Nalezy wpisac¢ wiasciwe informacje w odpowiednich polach i przekaza¢ formularz pacjentowi (pacjentce) zanim
opusci osrodek medycyny nuklearnej. Formularz zgloszenia jest pomocniczym narzedziem powiadomienia pacjenta
o mozliwych dziataniach niepozadanych, ktére moga wystapié¢ w ciagu kilku dni od wstrzykniecia preparatu
Scintimun. Jesli pacjent telefonicznie zglosi dzialania niepozadane, nalezy je przekazac do odnosnych urzedow
nadzorczych ds. zdrowia i (lub) firmy CIS bio international. Dane zgromadzone przez firme CIS bio international
zostang zgloszone do wlasciwych miejscowych urzedéw nadzorczych zgodnie ze standardowa procedura.

Informacje o komunikacie

Szczegolowe informacje na temat preparatu Scintimun przedstawiono w zalaczonej Charakterystyce
produktu leczniczego

W razie dodatkowych pytai lub jesli konieczne beda dodatkowe informacje, nalezy kontaktowa¢ si¢ z dzialem
bezpieczenstwa lekow (ang. Drug Safety Departinent) firmy CIS bio international

e-mail: drugsafety@cisbio.com
Tel.: 33169 8576 76

lub z przedstawicielem CIS bio international w Polsce:
Dr n. med. Krzysztof Toth
Nukleomed NZOZ
04-736 Warszawa, ul. Zegafiska 46 A
tel.: (22) 613 05 10, (22) 812 13 89
fax: (22) 769 75 78
tel. kom.: (48) 501 443 004
E-mail: toth.k(@nukleomed.pl

A
Z powazaniem, l /

Marie-Pierre Vigier g//

European Qualified Person for Pharmacovigilance
(specjalista ds. nadzoru bezpieczenstwa farmaceutycznego na terenie Europy)



FORMULARZ ZGLOSZENIA DZIAEANIA NIEPOZADANEGO PRZEZ PACJENTA

Szanowna Pani (Szanowny Panie),

w dniu DD/ D D/D D wykonano u Pani (Pana) scyntygrafie z dozylnym podaniem preparatu do diagnostyki
Scintimun. Wprawdzie dzialania niepozadane sa malo prawdopodobne, jednak niekiedy moga wystapi¢ po kilku
daniach lub tygodniach od wstrzyknigcia. W takim przypadku nalezy zasiegnaé porady lekarza i powiadomi¢
osrodek medycyny nuklearnej. Nalezy pamigtad, ze po podaniu preparatu Scintimun rzadko (u mniej niz 1 na 10 000
pacjentéw) obserwowano nastepujace dziatania niepozadane: reakcje alergiczne, goraczke, bol stawdw,
- powigkszenie wezléw chlonnych szyi, pod pachami, w pachwinach, wysypki skérne, nieprawidtowe obrzeki, bél i
swedzenie w miejscu whkhucia ighy do zyly.

Mozna  zadzwoni¢ do  ofrodka  medycyny  nuklearnej, w  ktérym = wykonano  badanie

—nrtet. JUUDDUOOON,

Z powazaniem,

CIS bio international
Czlonek grupy IBA




