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Warszawa, 29 lipca 2011 r.

Bezposredni komunikat do pracownikow ochrony zdrowia dotyczqcy zwiqzku
pomiedzy stosowaniem produktu leczniczego Sprycel® ( dazatynib) a wystgpowaniem
tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP).

Firma Bristol-Myers Squibb (BMS) w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow
(EMA) 1 jej Komitetem ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
pragnie zapozna¢ Panstwa z wazna informacja zwigzang z bezpieczenstwem
stosowania produktu leczniczego Sprycel, dotyczaca potencjalnego ryzyka

wystapienia przedwlosniczkowego tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP).

Podsumowanie

Podczas ostatniego przegladu bazy danych BMS dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, przeprowadzonego w
okresie migdzy czerwcem 2006 r. a grudniem 2010 r. stwierdzono przypadki TNP
zwigzane z leczeniem produktem Sprycel. Aby zminimalizowaé ryzyko
wystapienia TNP nalezy przestrzegac ponizszych wskazowek:

e Przed rozpoczgciem leczenia dazatynibem nalezy poddaé pacjentéw ocenie pod
katem objawdw wskazujacych na istnienie choroby sercowo-ptucne;.

e U kazdego pacjenta z objawami choroby serca nalezy wykona¢ badanie
echokardiograficzne w momencie rozpoczynania leczenia oraz rozwazyé jego
wykonanie u pacjentéw z czynnikami ryzyka choroby serca lub ptuc.

e U pacjentow, u ktérych po rozpoczeciu leczenia dazatynibem wystapi dusznos$¢ i
zmeczenie, nalezy wzigé pod uwage najczestsze przyczyny (np. wysiek w jamie
oplucnej, obrzek ptuc, niedokrwistosé, nacieki w ptucach).

e W tym czasie nalezy przerwacé leczenie dazatynibem lub zmniejszy¢ dawke leku.

e Jezeli po przerwaniu leczenia dazatynibem lub zmniejszeniu dawki leku nie

nastapi poprawa lub nie zostanie ustalona przyczyna objawow — nalezy rozwazyé
mozliwos¢ wystapienia TNP.
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e Sposob diagnozowania TNP powinien by¢ zgodny z wytycznymi dotyczacymi
standardowego postepowania."* > *

e W przypadku potwierdzenia TNP, nalezy na stale zaprzesta¢ leczenia
dazatynibem.

e Dalsza obserwacj¢ pacjentow ze zdiagnozowanym TNP nalezy przeprowadzad
zgodnie z wytycznymi dotyczacymi standardowego postepowania. >

Dalsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa.

Podczas ostatniego przegladu bazy danych BMS dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych, przeprowadzonego w okresie miedzy czerwcem 2006 1. a
grudniem 2010 r. stwierdzono 51 przypadkéw nadci$nienia ptucnego, z czego 12 przypadkow
zidentyfikowano, jako przedwlosniczkowe TNP, zdiagnozowane poprzez cewnikowanie prawego
serca. Przypadki TNP zglaszano po rozpoczgciu leczenia dazatynibem, w tym po ponad roku
leczenia. Pacjenci, u ktérych zglaszano wystgpowanie TNP podczas leczenia dazatynibem, zwykle
przyjmowali inne leki lub wystepowaly u nich choroby wspoélistniejace z podstawows choroba
nowotworowa.

U czg$ci pacjentow z TNP obserwowano poprawe parametréw hemodynamicznych i klinicznych po
wycofaniu leczenia dazatynibem.

W zwiazku z powyzszym uaktualniono Charakterystyke Produktu Leczniczego Sprycel®
(dazatynib) w postaci tabletek powlekanych, w punktach 4.4 oraz 4.8 (patrz Zataczniki).

Dalsze informacje dotyczace zalecen dla pracownikow ochrony zdrowia.

Zaleca sig, aby pracownicy ochrony zdrowia postepowali zgodnie z aktualnymi zaleceniami,
dotyczacymi diagnozowania i postgpowania z pacjentami, u ktorych wystepuja objawy wskazujace
na TNP.234

W leczeniu TNP, u pacjentéw przyjmujacych dazatynib nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi
zamieszczonymi w punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Prosimy o zglaszanie podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych produktu leczniczego do
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych, ul. Zabkowska 41,
03-736 Warszawa

Tel.: (22) 492 13 01

Faks: (22) 492 13 09

Bardzo prosimy o przekazanie mozliwie jak najwigkszej ilosci informacji w tym informacji o

historii choroby, jednoczesnie stosowanych lekach, poczatku i okresie stosowania leczenia.

Wszelkie podejrzenia dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem dazatynibu (produktu
Sprycel®) mozna réwniez zglasza¢ telefonicznie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego -
firmy Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa, do p.
Moniki Nowak pod nr telefonu (22) 579 67 86 lub 608 555 485, lub pod numer telefonu czynnego
przez. 24 godziny (22) 579 66 66, na faks nr (22) 579 66 77 lub za posrednictwem poczty
elektronicznej pod adresem safety poland@bms.com.

Informacje kontaktowe

Uaktualniony tekst informacji o produkcie zostanie opublikowany na stronie internetowe;
Buropejskiej Agencji Lekéw (EMA) po zatwierdzeniu przez Komisje Europejska,
najprawdopodobniej do pazdziernika 2011 r.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania produktu Sprycel® prosimy
skontaktowa¢ si¢ z dziatem Medycznym firmy Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0. pod nr
telefonu  (22) 5796666 lub  za  posrednictwem  poczty  elektronicznej,  adres:
informacja.medyczna@bms.com.

7 powazaniem

. K\L X A~ ‘/)
Cezary Scibiorski

Dyrektor Medyczny BMS Polska
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Zataczniki

Uaktualnione zapisy w Charakterystyce Produktu Leczniczego Sprycel® (dazatynib), tabletki

powlekane

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Tetnicze nadcisnienie ptucne (TNP)

TNP (przedwlosniczkowe tetnicze nadcisnienie plucne potwierdzone poprzez cewnikowanie prawej
komory i przedsionka serca) zglaszano w zwiqzku z leczeniem dazatynibem po wprowadzeniu leku
do obrotu (patrz punkt 4.8). W tych przypadkach TNP bylo zglaszane po rozpoczeciu leczenia
dazatynibem, w tym po ponad roku leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia dazatynibem nalezy poddaé pacjentéw ocenie pod kqtem objawdw
podstawowej choroby sercowo-plucnej. U kazdego pacjenta z wystepujqcymi objawami choroby
serca nalezy wykonac¢ badanie echokardiograficzne w momencie rozpoczynania leczenia oraz
rozwazy¢ jego wykonanie u pacjentow z czynnikami ryzyka choroby serca lub pluc. Pacjentow, u
ktérych po rozpoczeciu leczenia wystqpila duszno$¢é i zmeczenie, nalezy poddaé ocenie pod kqtem
czynnikow etiologicznych, w tym wysieku w jamie oplucnej, obrzeku pluc, niedokrwistosci lub
naciekéow w plucach. Zgodnie z zaleceniami dotyczqcymi postepowania w przypadku
niehematologicznych dzialan niepozqdanych (patrz punkt 4.2) nalezy zmniejszy¢ dawke dazatynibu
lub przerwac leczenie podczas przeprowadzania oceny. W przypadku niestwierdzenia innej
przyczyny albo braku poprawy po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki leku nalezy rozwazyé
rozpoznanie TNP. Sposdb diagnozowania powinien byé zgodny z wytycznymi dotyczqcymi
standardowego postepowania. W przypadku potwierdzenia TNP, nalezy na stale zaprzestaé
leczenia dazatynibem. Dalszq obserwacje nalezy przeprowadzaé zgodnie z wytycznymi dotyczqcymi
standardowego postepowania. U pacjentéw leczonych dazatynibem z TNP obserwowano poprawe

parametréw hemodynamicznych i klinicznych po zaprzestaniu leczenia tym lekiem.
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Punkt 4.8 Dziatania niepozadane
Opis wybranych dzialan niepozqdanych
Tetnicze nadcisnienie plucne (TNP)

ITNP (przedwloSniczkowe tetnicze nadcisnienie plucne potwierdzone poprzez cewnikowanie prawej
komory i przedsionka serca) zglaszano w zwiqzku z leczeniem dazatynibem po wprowadzeniu leku
do obrotu. W tych przypadkach TNP bylo zglaszane po rozpoczeciu leczenia dazatynibem, w tym po
ponad roku leczenia. Pacjenci, u ktorych zglaszano wystepowanie TNP podczas leczenia
dazatynibem, zwykle przyjmowali inne leki lub wystepowaly u nich choroby wspélistniejqce z
podstawowq chorobq nowotworowq. U pacjentéw z TNP obserwowano poprawe parametréw

hemodynamicznych i klinicznych po zaprzestaniu leczenia dazatynibem.
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