Chicose More Life

Zagreb, 29. kolovoza 2011.

Pismo lijeénicima o povezanosti lijeka Sprycel® (dasatinib) s pluénom arterijskom
hipertenzijom (PAH)

Tvrtka PharmaSwiss d.o.o0., nositelj odobrenja za lijek Sprycel (dasatinib), u dogoveru s
Agencijom za liigkove i medicinske proizvode (HALMED), ovim Vas putem Zeli obavijestiti o
vaZznim podacima o sigurnosti primjene i mogucéem riziku prekapitarne pluéne arterijske
hipertenzije (PAH)} povezane s dasatinibom.

Sazetak

Najnovijim pregledom BMS-ove farmakovigilancijske baze podataka od lipnja 2006. do
prosinca 2010. godine pronadeni su slucajevi pluéne arterijske hipertenzije povezane s
lije¢enjem lijekom Sprycel. Molimo Vas da pratite dolje navedene upute kako biste rizik za
razvoj PAH-a smanjili na minimum: '

Prije poc¢etka terapije dasatinibom bolesnike se mora pregledati kako bi se otkrili znakovi i
simptomi eventualne podlezece bolesti srca ili pluca.

Na podetku lijeéenja Sprycel-om mora se napraviti ultrazvuk srca u svakog bolesnika u kojeg
postoje simptomi bolesti srca te razmotriti potrebu ultrazvuka srca u bolesnika u kojih postoje
faktori rizika za bolesti srca ili pluca.

U bolesnika koji razviju dispneju i umor u poéetku lijeéenja dasatinibom mora se razmotriti
uobiéajena eticlogija tih simptoma (npr. pleuralni izljev, pluéni edem, anemija, infiltracija
pluca).

Za vrijeme tih pregleda lije¢enje dasatinibom mora se privcemeno prekinuti ili se mora smanjiti
doza dasatiniba.

Dijagnozu PAH-a treba uzeti u obzir ako nema pobolj§anja naken prekida primjene ili
smanjenja doze dasatiniba ili ukoliko se ne pronade uzrok.

Dijagnostitka obrada na PAH mora slijediti standardne smjernice.
Ako se potvrdi PAH, primjenu dasatiniba mora se trajno prekinuti.

Bolesnike u ko{ihdje postavljena dijagnoza PAH-a mora se pratiti u skladu sa standardnim
smjernicama.”*?®
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Dodatne informacije o sigurnosti primjene

Najnovijim pregledom BMS-ove farmakovigilancijske baze podataka od lipnja 2006. do prosinca
2010. godine pronaden je 51 slugaj pluéne hipertenzije; 12 slu¢ajeva je identificirano kao
prekapilana plucna arterijska hipertenzija tako da je dijagnoza postavljena kateterizacijom desnog
srca. PAH je bio zabiliezen nakon uvodenja terapije dasatinibom &ak i nakon vise od godinu dana
lije¢enja. Bolesnici s PAH zabiljeZenim tijekom lijegenja dasatinibom Eesto su istodobno uzimali
druge lijekove ili su imali komorbiditet uz osnovnu malignu bolest. Nakon prestanka terapije
dasatinibom u nekih su bolesnika s PAH-om primijecena poboljsanja hemodinamskih i klini¢kih
parametara.

Uzimajuéi u obzir navedeno, poglavija 4.4 i 4.8 Sazetka opisa svojstava lijeka filmom oblozenih
tableta Sprycel (dasatinib) (vidi Dodatke) biti ée revidiran i odobren od strane HALMED-a u $to
skorijem roku.

Dodatne informacije o preporukama zdravstvenim djelatnicima

Zdravstvenim djelatnicima preporu¢uje se da se pridrzavaju objavljenih opceprihvadenih
standardnih klinigkih smjernica za dijagnozu i lijeéenje bolesnika sa znakovima i simptomima
pluéne arterijske hipertenzije."#**

Za lijeéenje PAM-a u bolesnika koji primaju terapiju dasatinibom, pridrZavajte se smjernica
navedenih u dijelu 4.4 Sazetka opisa svojstava lijeka.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Molimo Vas da prijavite sumnjive nuspojave na bilo koji lijek.

Molimo Vas da sve zapaZene nuspojave, trudnotu, predoziranje te neoéekivane dobrobiti
sukladno Zakonu o lijekovima i Pravilniku o farmakovigilanciji, prijavite Agenciji za lijekove |
medicinske proizvode (HALMED). Prijave je mogude poslati poStom (Ksaverska cesta 4, 10 000
Zagreb), telefaksom (01/4884-110) ili elekironskom po$tom u Word formatu
(nuspojave@halmed.hr).

Molimo da u prijavu ukljuite $to je moguce vise podataka ukijuéujuéi povijest bolesti, popratne
lijekove, datum nastanka nuspojave i datume lijecenja.

Za vise informacija molimo Vas da se obratite:

dr Jelena Todié¢

Odgovorna osoba za farmakovigilanciju nositelja odobrenja
Pharmaswiss d.0.0.

Miramarska 23

10000 Zagreb

Telefon: 01/6311837

Fax: 01/6311844

Mob: 098/200733
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O obavijestima

Ovi novi podaci o lijeku biti ¢e objavijeni na mreznoj stranici Europske agencije za lijekove (EMA)
nakon to ih odobri Europska Komisija, $to se otekuje u listopadu 2011.

S postovanjem,

Mr ph Marko Stastn
Voditelj regulativnily poslova nositelja odobrenja

Nt i

Dr Jelena Todié
Odgovorna osoba za farmakovigilanciju nositelja odobrenja
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Dodaci
Promijenjen navod u Sazetku opisa svojstava lijeka za Sprycel (dasatinib) filmom oblozene
tablete:

Dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Plucna arterijska hipertenzija (PAH)

PAH (prekapifarna plucna arterijska hipertenzija potvrdena kateterizacijom desnog srca) povezan
s lijeCenjem dasatinibom prijavijen fe nakon stavijanja lijeka u promet (vidjeti dio 4.8). U ovim je
sluCajevima PAH bio zabiljeZen nakon pocetka terapije dasatinibom, ¢ak i nakon vise od jedne
godine lijeenja.

Prije pocetka lijeCenja dasatinibom bolesnike se mora pregledati kako bi se otkrili znakovi i
simptomi eventualne podieZece bolesti srca ili pluéa. Na podetku lijeGenja Sprycei-om mora se
napraviti ulfrazvuk srca u svakog bolesnika u kojeg postoje simptomi bolesti srca te razmotriti
potrebu ultrazvuka srca u bolesnika u kojih postoje faktori rizika za bolesti srca ifi plucéa. U
bolesnika koji razviju dispneju i umor nakon pocetka terapije mora se razmotriti uobiajena
etiologifa tih simptoma, ukljuéujuci pleuraini izljev, plucni edem, anemiju ili infiltraciju pluéa. U
skfadu s preporukama za lijeCenfe ne-hematoloskih nuspojava (vidjeti dio 4.2), za vrileme ovih
pregleda mora se smanjiti dozu dasatiniba ili prekinuti njegovu primjenu. Ako se ne pronade
uzrok ili ako nema pobolj§anja na smanjenje doze ili prekid'ferapﬁe, mora se razmotrifi dijagnozu
PAH-a. DijagnostiCka obrada mora biti u skladu sa standardnim smjernicama. Ako se potvrdi
PAH, primjena dasatiniba mora se trajno prekinuti. Bolesnike se mora pratiti u skladu sa
standardnim smyjernicama. Nakon prestanka terapife dasatinibom u bolesnika s PAH-om koji su
primali dasatinib opaZena su poboljSanja hemodinamskih i klinickih parametara.

Dio 4.8 Nuspojave:
Opis odabranih nuspojava
Plucna arterijska hipertenzija (PAH)

PAH (prekapifarna pluéna arterijska hipertenzija potvrdena kateterizacijiom desnog srca)
povezana s izlaganjem dasatinibu prijavijena je nakon stavijanja lijeka u promet. U tim je
slucajevima PAH bio zabiljeZzen nakon pocetka terapife dasatinibom, pa ak | nakon viSe od
godine dana lijeCenja. Bolesnici s PAH prijavijenim tijekom lijeéenja dasatinibom desto su
istodobno uzimali druge lijekove ili imali komorbiditet uz osnovnu malignu bolest. Nakon prekida
primjene dasatiniba u bolesnika s PAH-om opaZena su poboljSanja hemodinamskih i kiini¢kih
parametara.
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