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vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowoe monitorowany. Umotzliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.

Waine ostrzeienie dotyczace leku Erivedge (wismodegib): ryzyko przedwczesnego zamkniecia
plytki nasadowej

21 czerwca 2016r.

Szanowni Paistwo,

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego F. Hoffmann-La Roche Ltd niniejszym przekazuje Panstwu
nastgpujace informacje:

Streszczenie

e U pacjentéw pediatrycznych, u ktérych stosowano lek Erivedge, odnotowano przypadki
przedwczesnego zamknigcia plytki nasadowej (plytki wzrostu kosci).

e Przedwczesne zamykanie plytki nasadowej i inne poporodowe wady rozwojowe stwierdzano w
badaniu wismodegibu na szczurach.'

e Zgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu produkt Erivedge wskazany jest do stosowania u
dorostych pacjentéw, u ktérych stwierdzono zaawansowanego raka podstawnokemérkowego
niespelniajgcego kryteriow leczenia chirurgicznego.

» Lek Erivedge nie jest wskazany do stosowania u pacjentéw pediatrycznych.

e Lek Erivedge moze powodowaé przedwczesne zamknigcie plytki nasadowej przed osiggnigciem
dojrzatosci ukladu kostnego.

Dodatkowe informacje o tym ryzyku przedstawiono w dalszej czeici komunikatu.



Niniejszy komunikat wyslano w porozumieniu z wlasciwymi wladzami rejestracyjnymi - Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa i zalecesi

W ostatnim czasie odnotowano trzy przypadki przedwczesnego zamknigcia plytki nasadowej u pacjentow
pediatrycznych przyjmujacych Erivedge. Dwa z nich stwierdzono w ramach badania klinicznego?, jeden
przypadek dotyczyl podawania leku poza wskazaniami'. Wszystkie przypadki stwierdzono u pacjentéw z
rdzeniakiem zarodkowym, u ktérych Erivedge zaczgto stosowaé w wieku odpowiednio okolo 2, 5 i 7 lat.
Przed wlaczeniem Erivedge u wszystkich pacjentéw zastosowano radioterapi¢ i chemioterapig.
Zdiagnozowanic przedwczesnego zamknigcia plytki nasadowej nastgpilo po 4 miesigcach od rozpoczgcia
stosowania Erivedge u pacjenta w wicku 2 lat z wznowy , natomiast u starszych pacjentéw po zakoniczeniu
12-miesigcznego leczenia podtrzymujycego Erivedge w ramach badania klinicznego. W 2 z 3 przypadkoéw
zamknigcie plytki nasadowej postepowalo pomimo przerwania leczenia.

Powyisze obserwacje potwierdzajg ryzyko nicodwracalnego zamknigcia plytki nasadowej koéci udowej,
zaobserwowane w 26-tygodniowym badaniu toksycznosci przewleklej i toksykokinetyki leku u szczurow
w dawce 2 50 mg/kg/dobe (odpowiadajgcej 0,4 x AUCy 2 w stanie stacjonarnym u pacjentéw),'

Lekarze lub badacze powinni poinformowac o tym ryzyku pacjentéw i ich opiekunéw (o ile dotyczy), w
przypadku, kiedy pacjenci nie osiggneli jeszcze dojrzatosci ukladu kostnego. Roche w $cislej wspolpracy z
wlasciwymi organami opracowuje nowy wersjg drukéw informacyjnych, kiére bedg zawieraly informacje
o ryzyku przedwczesnego zamknigcia plytki nasadowej u pacjentéw.

Szczegolowe oméwienie ryzyka zwigzanego z przyjmowaniem leku Erivedge przedstawiono w
zalgczonych aktualnych drukach informacyjnych leku.

' Badanic GLP Roche 07-1224: 26-tygodniowe badanic toksycznoéci GDC-0449 na szczurach w narazeniu przez przewdd pokarmowy, z 8-
tygodniowym okresem regeneracji

*Dwéch z trzech pacjentéw przyjmowalo wismodegib przez 12 miesigey w ramach badania ML28353

*Lucas, JT. Wright KD. Vismodegib and Physeal Closure in a Pediatric Patient. Pediatr Blood Cancer.2016; Nic sg znane informacje dotyczgce
ekspozycji u pacjentéw pediatrycznych z rdzeniakicm zarodkowym, przyjmujacym Erivedge poza wskazaniami

Zglaszanie dzialani niepozgdanych

Pracownicy stuzby zdrowia sy proszeni o zglaszanie wszystkich cigzkich zdarzen niepozadanych, ktdre
mogg miec zwiyzek ze stosowaniem leku Erivedge, na adres:

Roche Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 39 B

02-672 Warszawa

Tel. +48 22 345 18 88

Fax. +48 22 34518 74



lub za pomocg formularza zgloszeniowego znajdujgcego si¢ pod adresem internetowym
l/zglaszanie dzialan niepozadanvch

www.roche.pl/portal

Wszystkie zdarzenia, ktore mogg miec zwigzek ze stosowaniem leku Erivedge mozna tez zglasza¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dzialann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dane do kontaktu z firmg

W razie pytan dotyczacych stosowania Erivedge prosimy o kontakt pod adresem:

dr Anna Sozariska-Solak
Medical Manager

Roche Polska sp. z 0.0.
Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa, Polska
Tel.: +48 22 347 9410

Z powazaniem,

dr n. med. Ewa Dgbrowska-Gérniak MBA

Dyrektor Medyczny



