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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia o nowym ostrzezeniu dotyczacym
zapalenia aorty w zwigzku ze stosowaniem czynnika wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF)

Szanowna Pani Doktor / Szanowny Panie Doktorze,

zgodnie z ustaleniami z Europejska Agencja Lekéw oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, podmioty odpowiedzialne
wszystkich produktéw zawierajgcych czynnik wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF) chciatyby
poinformowac o nastepujacych kwestiach:

Podsumowanie

e Otrzymano zgtoszenia o zapaleniu aorty w zwigzku ze stosowaniem produktéw G-CSF u
pacjentéw poddawanych chemioterapii cytotoksycznej oraz u zdrowych dawcéw
otrzymujacych filgrastym w celu mobilizacji komérek progenitorowych krwi obwodowej.

e Do charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) i ulotki dla pacjenta produktéw G-CSF
zostanie dodane ostrzezenie w celu zwiekszenia $wiadomosci o tym dziataniu, a zapalenie
aorty zostanie wpisane do ChPL i ulotki dla pacjenta jako dziatanie niepozadane.

e Nalezy informowac¢ pacjentéw o przedmiotowych i podmiotowych objawach zapalenia
aorty oraz podkresli¢ koniecznos¢ zgtoszenia sie po pomoc lekarskg w przypadku
wystapienia gorgczki, bélu brzucha, ztego samopoczucia lub bélu plecéw.

Dalsze informacje o zagadnieniach dotyczgcych bezpieczeristwa i zwigzanych z nimi zaleceniach

U pacjentéw z nowotworem ziosliwym otrzymujgcych chemioterapig cytotoksyczng oraz u
zdrowych dawcow zgtaszano przypadki zapalenia aorty w zwigzku z leczeniem G-CSF,
odnotowane w pismiennictwie i zgtaszane spontanicznie po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Do objawdw zapalenia aorty nalezy goraczka, bél brzucha, zte samopoczucie, bél plecéw i
zwigkszone stezenia markeréw stanu zapalnego (np. biatka C-reaktywnego i liczby leukocytow).
W wiekszosci przypadkéw zapalenie aorty zostato rozpoznane na podstawie badania tomografii
komputerowej i na ogét ustepowato po zakoriczeniu stosowania G-CSF.

W przypadku rozwazania, czy powodem wystapienia zapalenia aorty nie byt lek, nalezy wzigé pod
uwage, Ze jego przyczyng mogto by¢ podawanie czynnika wzrostu kolonii granulocytéw.

Druki informacyjne produktéw G-CSF zostang zaktualizowane w nastepujgcy sposob:

e Zapalenie aorty zostanie dodane do punktu 4.4 (Specjalne ostrzeienia i $rodki ostroznosci
dotyczgce stosowania) ChPL wraz z opisem objawdw przedmiotowych i podmiotowych
oraz sposobdw rozpoznawania zapalenia aorty, a takze z informacja, ze przypadki
zapalenia aorty na ogét ustepowaty po odstawieniu G-CSF.

e Punkt 4.8 (Dziatania niepozgdane) ChPL zostanie zaktualizowany poprzez dodanie nowego
dziatania niepozgdanego, zapalenia aorty, wystepujacego z czestoscia ,rzadko” dla
produktéw zawierajgcych pegfilgrastym i filgrastym oraz z czestoscig ,nieznang” dla
produktu zawierajgcego lipegfilgrastym i lenograstym.

e Punkt 2 ulotki dla pacjenta (Ostrzezenia i srodki ostroznosci) oraz punkt 4 (Mozliwe
dziatania niepozadane) zostanie réwniez zaktualizowany z uwzglednieniem nowych
informacji dotyczgcych wystepowania zapalenia aorty.



Zapalenie aorty bedzie nadal monitorowane w ramach rutynowych dziatan z zakresu
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii. Stosunek korzysci do ryzyka zwigzany ze
stosowaniem produktéw G-CSF pozostaje pozytywny dla zatwierdzonych wskazar do

stosowania.

Zgtaszanie podejrzen wystgpienia dziatan niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego nalezy zgtasza¢ zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych do:
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. lerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie

do obrotu w Polsce.

Dane kontaktowe firm (podmiotéw odpowiedzialnych):

W przypadku dalszych pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji prosze

kontaktowac sie z:

ul. Tasmowa 7,

02-677 Warszawa

zglaszanie dziatan niepozadanych:

tel.: +48 22 577 28 00

faks: +48 22 577 29 01

e-mail: poland@accord-healthcare.com

roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji w amputko-strzykawce
Accofil, 48 min j./0,5 ml
roztwdr do wstrzykiwari lub
infuzji w amputko-strzykawce

Dane kontaktowe Nazwa produktu leczniczego Podmiot
odpowiedzialny
IACCORD HEALTHCARE POLSKA SP. Z0.0. Accofil, 30 min j./0,5 ml ACCORD-

HEALTHCARE Limited

Amgen Biotechnologia Sp.z 0.0.
ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

zgtaszanie dziatan niepozadanych:
tel.: +48 22 581 30 00

faks: +48 22 581 30 05

e-mail: Eu-pl-safety@amgen.com

Neulasta, 6 mg roztwdr do
wstrzykiwan.

Neupogen, 600pg/ml roztwér
do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Neupogen, 960pg/ml roztwor
do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Neupogen, 300pg/ml roztwér
do wstrzykiwan

Amgen Europe B.V.

STADA Poland Sp. z 0.0.

Al 3 Maja 6

05-501 Piaseczno

Ifg,laszanie dziatan niepozadanych:
e

.. +48 22 737 79 20

Grastofil, 30 mIn j./0,5 ml
roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji w amputko-strzykawce
Grastofil, 48 min j./0,5 ml
roztwor do wstrzykiwar lub

APOTEX EUROPE B.V.




faks: +48 22 750 38 82
e-mail: drugsafety.pl@stada.com

infuzji w amputko-strzykawce

PFIZER POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Postepu17 b

02-676 Warszawa

taszanie dziatan niepozadanych:
tel.: +48 22 335 63 26

faks: 00800112-4454

e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com

Nivestim, 12 min j./0,2 ml,
roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji

Nivestim, 30 min j./0,5 ml,
roztwér do wstrzykiwan lub
infuzji

Nivestim, 48 min j./0,5 ml,
roztwdr do wstrzykiwan lub
infuzji

Hospira UK Limited

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50C

02-672 Warszawa

zgtaszanie dziatan niepozadanych:
tel.: +48 22 375 48 80

rfaks: +48 22 375 47 50

e-mail:
zdarzenia.niepozadane@novartis.com

Zarzio, 30 min j./0,5 ml
roztwdr do wstrzykiwarn lub
infuzji w amputko-strzykawce
Zarzio, 48 min j./0,5 ml
roztwor do wstrzykiwari lub
infuzji w amputko-strzykawce

Sandoz GmbH

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Osmanska 12

02-823 Warszawa

zgtaszanie dzialan niepozgdanych:
tel.: +48 22 34594 21

faks: +48 22 345 93 01

e-mail: safety.poland@teva.pl

Lonquex, 6 mg roztwér do
wstrzykiwan

Ratiograstim, 30 min IU/0,5
mL roztwor do wstrzykiwan
lub infuzji Ratiograstim 48 min
1U/0,8 mL roztwér do
wstrzykiwan lub infuzji

Tevagrastim, 30 min 1U/0,5
mL roztwdr do wstrzykiwan
lub infuzji
Tevagrastim, 48 min 1U/0,8
mL roztwor do wstrzykiwan
lub infuzji

UAB “Sicor Biotech”

Ratiopharm GmbH

TEVA GmbH

Z powazaniem,
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Uprzejmie informujemy, Ze administratorami Pani/Pana danych osobowych sq:
ACCORD HEALTHCARE POLSKA SP. Z0.0. z siedziba w Warszawle ul. Tasmowa 7; AMGEN Biotechnologia Sp. z 0.0. z siedzibq w Warszawie, ul.
Domaniewska 50;STADA Poland Sp. z 0.0. z siedzibq w Piasecznie, ul. Al. 3 Maja 6;
PFIZER POLSKA Sp. z 0.0. z siedzibq w Warszawie, ul. Postepu 17 b;SANDOZ Polska Sp. z 0.0. z siedzibq w Warszawie, ul. Domaniewska 50
C;TEVA Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. z siedzibq w Warszawie, ul. Osmariska 12.
Pan.'/Pana dane osobowe r.fm.fe i nazwisko, adres, specjalizacja, wykonywany zawdd) bedq przetwarzane w celu speinienia obowiqzku
ratora danych, wynikajgcego z art. 360 ust.5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. 2016, poz. 2142 1

péin. zm.) (zawiadamianie oséb wykonujgcych zawdd medyczny o informacjach dotyczqcych bezpieczeristwa stosowania produktéw
leczniczych) i w celach archiwizacyjnych, aby umoiliwi¢ realizacje prawnie uzasadnionego interesu administratora danych. PanifPana dane

i

v nam udost
dostepu do danych osobowych jok i ich poprawiania.
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