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KOMUNIKAT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW
OCHRONY ZDROWIA

Wazne zalecenia dotyczace wlasciwego stosowania produktu
leczniczego PROTOPIC (takrolimus) (0,03% i 0,1%) mas¢, majace na
celu zminimalizowanie ryzyka.

Warszawa, dn. 11 maja 2012 1.

Szanowni Panstwo,

Firma Astellas Pharma Europe chce przypomnie¢ fachowym pracownikom ochrony zdrowia o
waznych $rodkach minimalizacji ryzyka dotyczacych stosowania takrolimusu w postaci masci w
leczeniu atopowego zapalenia skory o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim.

Tres¢ tego listu zostata zaakceptowana przez Europejska Agencje Lekow (EMA) i Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Streszczenie

e U pacjentdw stosujacych takrolimus w postaci masci stwierdzono przypadki nowotwordw
zto§liwych, w tym chloniakow oraz raka skory.

e Od dopuszczenia do obrotu masci Protopic w roku 1999, szacunkowa ekspozycja na ten lek
wyniosta 2,5 miliona pacjento-lat.

e Wyniki niektérych badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko wystapienia
chloniaka u pacjentéw leczonych inhibitorami kalcyneuryny do stosowania miejscowego
(Topical Calcineurin Inhibitors, TCI), w tym mascia zawierajaca takrolimus'™.

Przypominamy fachowym pracownikom ochrony zdrowia o przestrzeganiu nastepujacych zasad
majacych na celu zmniejszenia ryzyka:

e Protopic nalezy stosowa¢ u pacjentow z atopowym zapaleniem skory o nasileniu
umiarkowanym lub cigzkim w przypadku braku dostatecznej odpowiedzi lub braku tolerancji
na leczenie konwencjonalne, takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow.
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e Masci Protopic nie nalezy przepisywac pacjentom w wieku ponizej 2 lat. Nie ustalono, czy
leczenie masciag Protopic wywiera wptyw na rozwijajacy si¢ uktad odpornosciowy u dzieci w
wieku ponizej 2 lat.

e U dzieci w wieku od 2 do 16 lat nalezy stosowac tylko mas¢ Protopic o mniejszej mocy, tj.
Protopic 0,03% masc¢.

e Masci Protopic nie nalezy stosowa¢ na zmiany, ktore sa uznawane za potencjalnie
nowotworowe lub przednowotworowe.

Dodatkowe informacije dotyczace bezpieczenstwa

Dhugotrwala ukladowa ekspozycja na intensywng immunosupresj¢ po ukladowym podawaniu
inhibitoréw kalcyneuryny (w polaczeniu z innymi uktadowymi lekami immunosupresyjnymi) wigzata
si¢ ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia chtoniakéw i nowotworow skory.

U pacjentéow stosujacych Protopic mas¢ zglaszano przypadki nowotwordow ztosliwych, w tym
nowotworoéw skory i innych typoéw chloniakéw i rakow skory.

Opublikowane ostatnio badania epidemiologiczne sugeruja mozliwos¢ zwickszonego ryzyka
wystapienia chtoniaka skoéry z limfocytdéw T u pacjentdéw leczonych inhibitorami kalcyneuryny do
stosowania miejscowego, w tym mascia zawierajaca takrolimus' ™.

W porozumieniu z EMA zaplanowano przeprowadzenie badania w celu oceny tego ryzyka.

Przypominamy fachowym pracownikom ochrony zdrowia o przestrzeganiu nastepujacych zalecen:

e W leczeniu fazy ostrej (dwa razy na dobg), nie nalezy stosowac¢ masci Protopic w sposob
ciagly dhugotrwale. Jesli po dwoch tygodniach leczenia nie obserwuje si¢ poprawy, nalezy
rozwazy¢ inne metody leczenia.

e W trakcie leczenia podtrzymujacego (dwa razy w tygodniu) nalezy kontrolowaé pacjentow w
kierunku odpowiedzi na leczenie oraz oceni¢ potrzebe kontynuacji leczenia. Po 12 miesigcach
leczenia nalezy oceni¢ stan pacjenta i zdecydowaé, czy kontynuowaé leczenie podtrzymujace
w oparciu o ocen¢ stosunku korzysci do ryzyka u tego pacjenta. U dzieci w wieku od 2 do 16
lat leczenie mascig Protopic nalezy przerwa¢ po 12 miesigcach i ocenié, czy nadal istnieje
potrzeba stosowania tego schematu leczenia oraz oceni¢ przebieg choroby.

e Jesli w czasie rozpoczecia leczenia wystepuje powickszenie wezlow chlonnych, nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednig diagnostyke i kontrolowaé stan weztéw chtonnych. Pacjentow
stosujacych masé¢ Protopic, u ktorych wystapi powickszenie weztéw chtonnych, nalezy
kontrolowa¢ w celu upewnienia si¢, ze powickszenie weztow chlonnych ustgpito. W
przypadku utrzymujacego si¢ powickszenia weztow chtonnych nalezy zbadac jego przyczyne.
Jesli brak pewnosci co do etiologii powickszenia weztdw chlonnych Iub gdy wystapita ostra
mononukleoza zakazna, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia mascig Protopic.

e Masci Protopic nie nalezy stosowac u pacjentdéw z wrodzonym lub nabytym niedoborem
odpornosci lub u pacjentow leczonych lekami immunosupresyjnymi. Nalezy ograniczy¢
narazenie skory na dziatanie Swiatta stonecznego i unika¢ $wiatta ultrafioletowego (UV)
(solarium, leczenie UVB lub PUVA). Nalezy zaleci¢ pacjentom stosowanie odpowiednich
metod ochrony przed stoncem w trakcie stosowania masci Protopic.

Dalsze informacje znajduja si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) Protopic mas¢, ktora
zostanie uaktualniona w celu wyjasnienia dostgpnych informacji. Przepisujgc lub wydajac z apteki
produkt leczniczy Protopic po raz pierwszy i za kazdym kolejnym razem, nalezy poinformowac
pacjenta, aby doktadnie i ze zrozumieniem przeczytal ulotke dla pacjenta.



Zglaszanie dzialan niepozadanych leku:

Prosimy pamigta¢ o zglaszaniu jakichkolwiek dziatan niepozadanych, ktore w Panstwa ocenie moga
mie¢ zwiazek ze stosowaniem masci Protopic, do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa; tel. (22) 492 13 01, faks (22) 492 13
09 lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa

Tel. (22) 545 11 11, +48 608 449 977

Faks (22) 545 11 39

e-mail: APPL pharmacovigilance@astellas.com

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, chcieliby uzyska¢ dodatkowe informacje (réwniez ws.
wymienionych ponizej publikacji) prosimy o kontakt z Kierownikiem ds. Medycznych, dr n. med.
Elzbieta Owczarek-Mitow .
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Lek. med. Ralph Nies dr Agnieszka Cztonkowska

Wiceprezes, EU-QPPV Kierownik ds. Bezpieczenstwa Farmakoterapii
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