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Komunikat do fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej w sprawie
postepowania z cigzkimi skérnymi dziataniami niepozadanymi (ang. severe cutaneous
adverse reactions, SCAR) zwigzanymi ze stosowaniem produktu Incivo (telaprewir)

Szanowni Panstwo,

Firma Janssen, we wspétpracy z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) i Urzedem Rejestracii
Produktéw Leczniczych pragnie poinformowaé Panstwa o:

e dwdch przypadkach martwicy toksyczno-rozptywnej naskérka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN), w tym o jednym przypadku zgonu, zwigzanych ze stosowaniem
telaprewiru;

e koniecznosci przestrzegania zalecen dotyczacych monitorowania i postepowania z
wysypka, przedstawionych w informacji o produkcie, w tym o natychmiastowym
odstawieniu telaprewiru w razie wystapienia ciezkiej wysypki;

e nowych danych wskazujacych, ze skojarzona terapia z peginterferonen alfa i rybawiryng
moze przyczyniac sie do wystgpienia wysypki. Moze istnie¢ koniecznos$é odstawienia
réwniez tych lekow;

¢ koniecznosci poinformowania pacjentéw, by w razie wystgpienia lub pogorszenia si¢
wysypki powiadomili niezwtocznie lekarza.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa i zalecenia

INCIVO jest inhibitorem proteazy NS3+4A wirusa zapalenia watroby typu C (HCV) wskazanym
do stosowania w skojarzeniu z peginterferonem alfa i rybawiryng w leczeniu przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C wywotanego przez genotyp 1 HCV u dorostych pacjentéw
z wyréwnang czynnoscig watroby.

Ostatnio w Japonii po wprowadzeniu produktu do obrotu stwierdzono dwa przypadki SCAR,
zgtoszone jako martwica toksyczno rozptywna naskérka (TEN), w tym jeden zgon. W badaniach
klinicznych ciezkg wysypke w tym osutke polekowg z eozynofilig i objawami uktadowymi -
zesp6t DRESS (ang. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms) oraz zespot
Stevensa-Johnsona stwierdzano z czestoscig odpowiednio 0,4% i < 0,1%. Zespdt TEN nie byt
wczesniej zgtaszany. Majgc na uwadze znaczenie kliniczne tego dziatania niepozgdanego
zamieszczono w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) nastepujgce informacje:

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezka wysypka

Zgtaszano przypadki ciezkich, mogacych zagrazac zyciu i zakonczonych zgonem reakc;ji
skérnych podczas skojarzonej terapii produktem INCIVO. Po wprowadzeniu produktu do obrotu
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stwierdzano przypadki martwicy toksyczno-rozptywnej naskoérka (TEN), w tym jeden zgon (patrz
punkt 4.8). Przypadki $miertelne stwierdzono u pacjentéw z postepujacg wysypka z objawami
uktadowymi, ktérzy kontynuowali skojarzone leczenie produktem INCIVO po rozpoznaniu
ciezkich reakcji skérnych.

4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej

W Tabeli 3 dodano martwice toksyczno rozptywna naskérka (TEN) i rumien wielopostaciowy
jako dziatania niepozadane rzadko wystepujace (= 1/10 000 do < 1/1 000) podczas skojarzonej
terapii produktem INCIVO z peginterferonem alfa i rybawiryng

W ChPL znajdujg sie szczegétowe wytyczne dotyczace obserwacji i postgpowania z reakcjami
skérnymi w tym z ciezka wysypka podczas skojarzonej terapii produktem INCIVO, ktére nalezy
rutynowo przestrzegaé. Kluczowe zalecenia dotyczace ci¢zkiej wysypki, ktére wymagajg
natychmiastowego i trwatego odstawienia produktu INCIVO przedstawiono ponizej.

Aktualne wytyczne zalecaja, by w razie wystapienia wysypki z towarzyszacymi objawami
uktadowymi, wraz z telaprewirem niezwlocznie przerwac takze stosowanie peginterferonu i
rybawiryny. Zalecenie to wynika z nowych poréwnawczych danych dotyczacych zastosowania
telaprewiru z i bez tych produktéw.

Rozlegtos$é i cechy reakcji skornych Zalecenia dotyczace kontrolowania reakcji
skérych i przerywania leczenia produktem
INCIVO, rybawiryng i peginterferonem alfa
w przypadku cigzkiej wysypki
Ciezka wysypka: wysypka obejmujgca Natychmiast i na state odstawi¢ produkt INCIVO.
>50% powierzchni ciata lub zwigzana z | Zalecana konsultacja ze specjalistg

pecherzykami, pecherzami lub dematologiem.

owrzodzeniami innymi niz zespot Do czasu ustgpienia wysypki obserwowac, czy

Stevensa-Johnsona objawy nie nasilajg si¢ lub nie wystepujg objawy
uktadowe.

Stosowanie peginterferonu alfa i rybawiryny
mozna kontynuowac. Jesli nie stwierdzi si¢
poprawy w ciggu 7 dni od odstawienia produktu
INCIVO, nalezy rozwazyc kolejne lub
jednoczesne przerwanie stosowania lub
odstawienie rybawiryny i (lub) peginterferonu
alfa. Jesli jest to medycznie wskazane, moze
by¢ konieczne wczesniejsze przerwanie lub
odstawienie peginterferonu alfa lub rybawiryny.
Ciezkie reakcje skome w tym wysypka z | Natychmiast i na state odstawi¢ produkt INCIVO,

objawami uktadowymi, postepujaca peginterferon alfa i rybawiryne.
ciezka wysypka, podejrzenie lub Nalezy skonsultowac si¢ ze specjalistg
rozpoznanie uogolnionych wykwitéw dematologiem.

pecherzowych, zespotu DRESS, zespotu
Stevensa-Johnsona lub martwicy
toksyczno-rozptywnej naskorka, ostrej
uogoblinionej osutki krostkowej, rumienia
Wwielopostaciowego
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Nalezy poinstruowaé pacjentéw by niezwiocznie zgtosili si¢ do swojego lekarza specjalisty w
razie wystapienia:

= wysypki,
= nasilenia wysypki,
= pojawienia sie innych objawow towarzyszacych wysypce takich jak:
v’ gorgczka
v’ zmeczenie
v' obrzek twarzy
v obrzek weztéw chfonnych

= w razie rozsianej wysypki ze ztuszczaniem skory, ktorej moze towarzyszy¢ goraczka,
objawy grypopodobne, bolesne pecherze na skorze, oraz pgcherze w jamie ustnej, w
obrebie oka i/lub narzgdach ptciowych.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zgtaszac zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

ul. lizecka 24

02-135 Warszawa

Agnieszka Szymchel

Tel: +48 22 237 63 06

Fax: +48 22 237 60 37

aszymche@its.jnj.com

lub do

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. (22) 492 13 01

Faks: (22) 492 13 09

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Nalezy zgtaszaé kazde podejrzenie dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem
produktu INCIVO.

Dodatkowe informacje

W razie dodatkowych pytan, prosze skontaktowac sie¢ z ww. przedstawicielem firmy.

i szacunku, =
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Przemystaw Bochen

Dyrektor ds. Medycznych

3z3




