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A PRAC 2023. november 27-30-i ilésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozé altalanos
iranymutatast tartalmazza. A teljes szbveg itt talalhato (csak angol nyelven).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létez6 szovegrészek &thézassal vannak megjeldlve.

1. Axikabtagen ciloleucel - Progressziv multifocalis
leukoencephalopathia (PML) (EPITT-szam: 19940)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
HBV Virus-reaktivacid

[...]

Beszamoltak a John Cunningham- (JC) virus progressziv multifocalis leukoencephalopathidhoz (PML)
vezetl reaktivalodasardl olyan Yescarta-val kezelt betegeknél, akiket korabban mas
immunszuppressziv gydgyszerekkel is kezeltek. Haladlos kimenetell esetekrdl is beszamoltak.
Figyelembe kell venni a PML lehetdségét Ujonnan kialakuld vagy sulyosbodd neuroldgiai tlineteket
mutatd, immunszupprimalt betegeknél, és megfeleld diagnosztikai vizsgalatokat kell végezni.

Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a Yescarta alkalmazasa el6tt

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Miutan beadtidk Onnek a Yescarta-t

Azonnal beszéljen kezeloorvosaval vagy a gondozasat végzo6 egészségiigyi szakemberrel, ha
az alabbiak koéziil barmelyik el6fordul Onnél:

[...]

e Homalyos |atas, |atasvesztés vagy kettls 1atads, beszédzavar, egy kar vagy lab gyengesége vagy
Ugyetlensége, a jarasmdéd megvaltozasa vagy egyensulyproblémak, a személyiség megvaltozdsa, a
gondolkodas, a memoéria és az orientacido megvaltozasa, amely zavarodottsaghoz vezet. Ezek
barmelyike tiinete lehet a stlyos és akar haldlos kimenetell, progressziv multifokalis
leukoenkefalopatidnak (PML) nevezett, agyat érint6 betegségnek. Ezek a tlinetek akar tobb hénappal a
kezelés befejezése utan is jelentkezhetnek, és altaldban lassan, fokozatosan, hetek vagy hénapok alatt
alakulnak ki. Fontos, hogy az On rokonai vagy gondozdi is tudjanak ezekrdl a tiinetekrdl, mivel 6k
észrevehetnek olyan tiineteket, amelyekrél Onnek nincs tudomasa.

2. Dabrafenib; trametinib - Periférias neuropathia (EPITT-
szam: 19947)

”wr

Tafinlar (dabrafenib) — Alkalmazasi elGiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos ¢sszefoglalasa

3. tablazat (A dabrafenib-monoterapia kapcsan jelentett mellékhatédsok) és 4. tablazat (A trametinibbel
kombinaciéban alkalmazott dabrafenib-kezelés kapcsan jelentett mellékhatasok)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: Periférids neuropathia (beleértve a szenzoros és a motoros neuropathiat)

Tafinlar (dabrafenib) - Betegtajékoztato
4, Lehetséges mellékhatasok

Lehetséges mellékhatdsok a csak Tafinlar-t szed6 betegeknél, valamint Lehetséges mellékhatasok a
Tafinlar és a trametinib kombinalt alkalmazasa esetén

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Az idegeket érintd probléma, amely fajdalmat, érzékelésvesztést vagy a kézen és a labfejen jelentkezd
bizsergést, és/vagy izomgyengeséget okozhat (periférids neuropatia)

Mekinist (trametinib) - Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

4, tablazat (A trametinib-monoterapia kapcsan jelentett mellékhatasok) és 5. tablazat (A dabrafenibbel
kombinaciéban alkalmazott trametinib-kezelés kapcsan jelentett mellékhatasok)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek (Uj szervrendszeri besorolas a 4. tablazatban)

Gyakori: Periférids neuropathia (beleértve a szenzoros és a motoros neuropathiat)
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Mekinist (trametinib) - Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok

Lehetséges mellékhatdsok a csak Mekinist-et szed6 betegeknél, valamint Mellékhatésok a Mekinist és a
dabrafenib kombindlt alkalmazasa esetén

Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)

Az idegeket érintd probléma, amely fajdalmat, érzékelésvesztést vagy a kézen és a labfejen jelentkezd
bizsergést, és/vagy izomgyengeséget okozhat (periférids neuropatia)

3. Pirfenidon - Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcio (EPITT-szam: 19920)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Sulyos borreakciok

A forgalomba hozatalt kdvetéen a(z) <készitmény neve>-kezeléssel kapcsolatban Stevens-Johnson-
szindrémat (SJS), és toxicus epidermalis necrolysist (TEN), valamint eosinophilidval és szisztémas
tlnetekkel jaréd gydgyszerreakciét (DRESS) jelentettek, melyek életveszélyesek vagy halalos
kimenetelliek lehetnek. Ha ilyen reakcidkra utald jelek és tiinetek jelentkeznek, a(z) <készitmény
neve> alkalmazasat azonnal abba kell hagyni. Ha a betegnél a(z) <készitmény neve> alkalmazasa
soran SJS, vagy-TEN vagy DRESS alakult ki, a(z) <készitmény neve>-kezelés nem kezdhetd Gjra, és
azt véglegesen abba kell hagyni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakorisag: Nem ismert - Stevens-Johnson-szindréma?; toxicus epidermalis necrolysis?!;
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakcié (DRESS)!?

Labjegyzet : A forgalomba hozatal utani felligyelet soran azonositottak (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztaté
2. Figyelmeztetések és dvintézkedések

o A(z) <készitmény neve>-kezeléssel kapcsolatban Stevens-Johnson-szindrémarol, és-toxikus
epidermalis nekrolizisrél, valamint eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jaré
gydgyszerreakciordl (DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a(z) <készitmény neve>
alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezeknek a sulyos bérreakcidknak a -

4. pontban leirt - tlinetei barmelyikét észleli.

4. Lehetséges mellékhatasok

Uj kisérgirat-szovegezés - Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
EMA/PRAC/560727/2023 Oldal 3/4



Hagyja abba a(z) <készitmény neve> alkalmazasat, és azonnal értesitsekezeléorvosat kérjen orvosi
segitséget, ha a kdvetkez6 tiinetek vagy jelek barmelyikét tapasztalja:

o HaOnaAz arc, az ajkak és/vagy a nyelv duzzanatéta, viszketést, csalankiiitést, nehezitett
vagy sipolo légzést vagy ajulaskozeli érzésttapasztat, melyek egy sulyos allergias reakcio, az
angioodéma vagy az anafilaxia jelei.

o HaOn-azttapasztaljar-hegy-a A szemfehérjéje vagy a bére besargul, vagy a vizelete sététté
valik, amit esetleg bérviszketés is kisér, faj a gyomortajanak (hasanak) jobb felsd oldala,
étvagytalan, a megszokottnal kdnnyebben alakul ki vérzés vagy véralafutds, vagy faradtnak
érzi magat. Ezek a kéros majm(ikodés jelei lehetnek és majkarosodast jelezhetnek, ami a
<készitmény neve> egy nem gyakori mellékhatasa.

o HoatérzsénrvVoroses, nem kiemelkedd, vagy kor alaku foltokattapasztat a torzsdn, gyakran
kézponti holyagokkal, b6rhamlassal, a szaj, a torok, az orr, a nemi szervek és a szemek
fekélyeivel. Ezeket a sulyos borkilitéseket laz és influenzaszer( tlinetek elézhetik meg—Ezek=a
jelek-éstinetek-(Stevens-Johnson-szindromaraa vagy a-toxikus epidermalis nekrolizisre
dtathataak).

e Kiterjedt bérkitités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindroma vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).
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