Fizer

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa (Polska)

Pazdziernik 2015

XALKORI (kryzotynib) kapsulki twarde 200 mg oraz 250 mg do stosowania doustnego

Dodanie nowego ostrzezenia dotyczgcego niewydolnosci serca

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lek6éw oraz Urzgdem Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biob6jczych, firma Pfizer cheiataby przekazaé nastepujace
informacje.

Streszczenie

o U pacjentéw z ALK-dodatnim NSCLC (ALK-positive NSCLC, ang. Anaplastic Lymphoma
Kinase-Positive Non-Small Cell Lung Cancer) leczonych kryzotynibem zgtaszano cigzkie
przypadki niewydolnosci serca, prowadzgce czasami do zgonu.

o Niewydolnos¢ serca wystapita u przyjmujacych kryzotynib pacjentéw zaréwno z
wystepujgcymi wezesniej zaburzeniami serca, jak i bez nich.

° Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem przedmiotowych lub podmiotowych objawéw
niewydolnosci serca (duszno$¢, obrzgk, szybki przyrost masy ciata).

* W przypadku zaobserwowania objaw6éw niewydolnosci serca nalezy rozwazy¢ tymczasowe
odstawienie produktu, zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia.

Podstawowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Produkt leczniczy XALKORI zawiera jako substancje czynng kryzotynib. XALKORI jest wskazany w
leczeniu dorostych pacjentéw z wczesniej leczonym ALK-dodatnim niedrobnokomérkowym rakiem
pluca.

Przeglad danych, dotyczacych bezpieczenistwa stosowania kryzotynibu, pochodzacych z badan
klinicznych oraz monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu produktu do obrotu
wykazat, ze istnieje ryzyko niewydolnosci serca po zastosowaniu kryzotynibu.

W badaniach klinicznych obejmujacych pacjentéw z ALK-dodatnim NSCLC (n=1669)

u 19 (1,1%) pacjentéw leczonych kryzotynibem stwierdzono niewydolno$é serca réznego stopnia',
u 8 (0,5%) pacjent6w byta to choroba stopnia 3. lub 4., a u 3 (0,2%) pacjentéw doprowadzita ona do
zgonu.

' Niewydolnos$é serca (niewydolnos¢ serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca, zmniejszenie frakcji wyrzutowe;j,
niewydolnos¢ lewokomorowa, obrzek ptuc).
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Z raportéw zglaszanych po wprowadzeniu produktu do obrotu oszacowano, ze do 25 lutego 2015 r.
wigcej niz 14700 pacjentéw otrzymywalo kryzotynib, a niewydolnos¢ serca zgtoszono u 40 pacjentéw
(odsetek raportowania 0,27%) . U wigkszosci pacjentéw wystapila ona w ciggu pierwszego miesigca
leczenia. U 15 z nich nastgpit zgon. U 7 pacjentéw objawy niewydolnosci serca ustgpity po
przerwaniu leczenia kryzotynibem, a u 3 sposrdéd nich objawy powrécity po ponownym jego
wigczeniu. U 3 sposrod tych 7 pacjentéw nie stwierdzono innych zaburzen serca (wywiad medyczny,
wspdlistniejace choroby i jednoczesnie stosowane leki).

W celu zapobiegania lub minimalizowania tego ryzyka do Charakterystyki Produktu Leczniczego
Xalkori zostat dodany tekst umieszczony w Aneksie.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Wszystkie podejrzewane dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
XALKORI nalezy zglasza¢ zgodnie z krajowym systemem zgtaszania dziatan niepozagdanych za
posrednictwem:
e Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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.p!

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
e Pfizer Polska Sp. z o.0.
Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekoéw
ul. Postgpu 17 B
02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 335-6326
Fax Toll-Free: 00800112-4454
e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com

W przypadku pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych niewydolnos$ci serca
zwigzanej ze stosowaniem produktu leczniczego XALKORI, prosimy o kontakt z Informacja
Medyczng firmy Pfizer Polska Sp. z 0.0. pod numerem telefonu: +48 22 33 56100 (wew. 2).

vXALKORI podlega dodatkowemu monitorowaniu, poniewaz zawiera nowa substancj¢ czynna,
dopuszczong do obrotu na terytorium Unii Europejskiej po 1 stycznia 2011 r. Produkt ten zostat
warunkowo dopuszczony do obrotu.

Z powazaniem,

./I :
Marzena Kulig

Dyrektor Medyczny Dziatu Onkologii
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ANEKS: Zmiany w ChPL XALKORI

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroimosci dotyczace stosowania

Niewydolnosé¢ serca

W badaniach klinicznych z zastosowaniem kryzotynibu i podczas monitorowania dziatan
niepozgdanych po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano cigzkie, zagrazajgce zyciu lub
prowadzqce do zgonu dzialania niepozgdane w postaci niewydolnosci serca (patrz punkt 4.8).

Pacjenci, zaréwno z wystepujgcymi wczesniej zaburzeniami serca, jak i bez nich, ktorzy otrzymujq
kryzotynib, powinni by¢ monitorowani pod kqtem przedmiotowych lub podmiotowych objawéw
niewydolnosci serca (dusznosé, obrzgk, szybki przyrost masy ciata w wyniku zatrzymania plynow),
W przypadku zaobserwowania takich objawdw nalezy rozwazyé tymczasowe odstawienie produktu,
zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabela 3. Dzialania niepozqdane zgtaszane w randomizowanym badaniu 1 fazy 1l z zastosowaniem
kryzotynibu

Niewydolnosé sercd’ (czesto, 1%)

! Niewydolnosé serca ( niewydolno$é serca, zastoinowa niewydolno$é serca, zmniejszenie frakcji
wyrzutowej, niewydolnosé lewokomorowa, obrzgk ptuc). W badaniach klinicznych (n=1669)

u 19 (1,1%) pacjentow leczonych kryzotynibem stwierdzono niewydolnosé serca réznego stopnia,

u 8 (0,5%) pacjentéw byta to choroba stopnia 3. lub 4., a u 3 (0,2%) pacjentow doprowadzita ona do
zgonu.
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