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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Ciezkie toksyczne uszkodzenie watroby zwiagzane ze stosowaniem temozolomidu

Szanowni Parnstwo,

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych

w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) oraz firmami posiadajgcymi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych temozolomid, pragnie przekazac
nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Zgtoszono wystepowanie przypadkéw uszkodzenia watroby, w tym przypadkow
niewydolnosci watroby zakoriczonych zgonem, u pacjentéw przyjmujgcych
temozolomid.

e Toksyczny wplyw temozolomidu na watrobe moze wystapi¢ kilka lub wiecej tygodni
po rozpoczeciu leczenia lub po przerwaniu leczenia temozolomidem.

e Nalezy przeprowadzi¢ badania czynnosci watroby

o przed rozpoczeciem leczenia. W przypadku nieprawidtowych wynikéw, nalezy
doktadnie rozwazy¢ decyzje o rozpoczeciu leczenia temozolomidem, oceniajgc
ryzyko i korzysci dla danego pacjenta;

o po kazdym cyklu leczenia.

e U pacjentéw stosujacych lek w schemacie 42-dniowym, w polowie cyklu leczenia
nalezy powtdrzy¢ badania czynnosci watroby;

e U pacjentow z istotnymi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy doktadnie rozwazy¢
korzysci i ryzyko kontynuacji leczenia.

Uzasadnienie
Temozolomid jest wskazany w leczeniu:

e dorostych pacjentéw z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym w skojarzeniu
z radioterapig, a nastepnie w monoterapii.

e dzieci w wieku od 3 lat, miodziezy oraz pacjentéw dorostych z glejakiem zto$liwym, jak
glejak wielopostaciowy lub gwiazdziak anaplastyczny, wykazujgcym wznowe lub progresje
po standardowym leczeniu.

Zastrzezenia dotyczace bezpieczeristwa

Dokonano przegladu ciezkich, w tym zakonczonych zgonem, przypadkéw hepatotoksycznosci
opisywanych u pacjentéw przyjmujgcych temozolomid. £acznie zidentyfikowano 44 przypadki
uszkodzenia watroby, w tym przypadki niewydolnosci watroby zakonczone zgonem. Przypadki
niewydolno$ci watroby zakoriczone zgonem wystepowaty $rednio od 42 do 77 dnia od rozpoczecia
leczenia temozolomidem. Zgloszono réwniez przypadki toksycznego wptywu leku na watrobe
nieprowadzace do zgonu, 0 zmiennym czasie ujawnienia - do 112 dni. Charakterystyki Produktow
Leczniczych dla temozolomidu zawierajg informacje o hepatotoksycznosci, ale nie obejmujg one



przypadkéw uszkodzenia komérek watroby i niewydolnosci watroby prowadzacych do zgonu oraz
szczegolnych zalecen dotyczgcych monitorowania czynnoéci watroby.

W zwigzku z tym przegladem, informacja o temozolomidzie jest aktualizowana w catej Unii
Europejskiej zgodnie ze skréconymi zaleceniami zamieszczonymi powyzej.

Pros$ba o zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Prosimy o zgiaszanie dziatan niepozgdanych zwigzanych z zastosowaniem temozolomidu do:
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
tel. 22 49 21 301
faks 22 49 21 309

lub do odpowiednich podmiotéw odpowiedzialnych/przedstawicieli podmiotéw odpowiedzialnych produktéw leczniczych:

Blastomat:

Alvogen Poland sp. z 0.0.

ul. Kniaznina 4a, 01-607 Warszawa
tel. 22 460 92 00, faks 22 869 07 15
biuro-pl@alvogen.com

Temozolomide Glenmark:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. 0.
ul. Postepu 6, 02-676 Warszawa

tel. 22 35 12 500, faks 22 35 12 501
polreceptionist@glenmarkpharma.com

Temodal:

MSD Polska Sp. z 0.0.

ul. Chiodna 51, 00-867 Warszawa
tel. 22 478 42 78 lub 22 478 43 27
faks 22 478 43 98

aereports. pl@merck.com

Temozolomide Sandoz,

Temozolomide HEXAL:

Sandoz Polska Sp. z 0.0. / LEK S.A

ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00, faks 22 209 70 05
drug-safety poland@sandoz.com

Temozolomide Teva:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 49, 02-672 Warszawa
tel. 22 345 94 21, faks 22 345 95 91
safety.poland@teva.pl

Temozolomide Sun:

Sun Phammaceuticals Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

tel. +31-(0)23-5685501

Nogron:

EGIS Polska sp. z 0.0.

ul. 17 Stycznia 45 D, 02-146 Warszawa

tel. 22 417 92 00, faks 22 417 92 92, 22 417 91 91
ndi@eaqis.pl

Temozolomide Polpharma:
Polpharma Biuro Handlowe Sp z 0.0
ul Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa
phv@polpharma.com

Temomedac:

medac GmbH Sp. z 0.0. oddzial w Polsce
ul.Postepu 21b, 02-676 Warszawa

tel. 22 430 00 52 lub 22 430 00 30

faks 22 430 00 31

drugsafety@medac.pl

Temostad:

STADA Poland Sp. z o.0.

Al. 3 Maja 6, 05-501 Piaseczno

tel. 22 737 79 20, faks 22 750 38 82
drugsafety.pl@stada.com

Temozolomide Fair-Med:

Fair-Med Healthcare GmbH

Planckstr. 13, D-22765 Hamburg, Niemcy
pv@fair-med.eu

Temozolomide Hospira:

Hospira UK Limited, Queensway

Royal Leamington Spa

CV31 3RW Warwickshire, United Kingdom

tel. +44 (0)1926 835 411, f. +44 (0)1926 835 490

drugsafetyuk@hospira.com

Jesli ma Pan/Pani jakiekolwiek pytania lub potrzebuje dodatkowych informacji odnoénie zastosowania temozolomidu,
prosimy o kontakt z wymienionymi powyzej lokalnymi przedstawicielami odpowiednich podmiotéw odpowiedzialnych.

Z powazaniem,

géEPREZES
ds%a/ w Leczniczych

Marcin Kotakowski



