EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

5 January 20241
EMA/PRAC/560733/2023
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 27-30 listopada 2023 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktéw leczniczych, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Istniejacy
tekst, ktoéry ma zostac usuniety, zostat przekreslony.

1. Aksykabtagen cyloleucel — postepujqca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (ang. PML, EPITT nr 19940)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Reaktywacja HBV wirusa

(]

Wsrdd leczonych produktem Yescarta pacjentéw, ktérzy wczesniej otrzymywali inne leki o dziataniu
immunosupresyjnym, notowano przypadki reaktywacji zakazenia wirusem JC, prowadzacej do
wystgpienia postepujgcej wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML, ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy). Wystepowaty przypadki zakonczone zgonem. Nalezy uwzgledni¢ mozliwosé
wystgpienia PML u pacjentéw z ostabieniem odpornosci i wystepujacymi ponownie albo nasilajgcymi sie
objawami neurologicznymi oraz przeprowadzi¢ odpowiednie badania diagnostyczne.

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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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed podaniem leku Yescarta
Po przyjeciu leku Yescarta

Nalezy niezwilocznie poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapia:

(]

e Nieostre widzenie, utrata wzroku lub podwdine widzenie, trudnosci w mdéwieniu, ostabienie lub
niezbornosc¢ ruchdéw rak lub nég, zmiana sposobu chodzenia lub zaburzenia rownowagi, zmiany
osobowosci, zmiany w mysleniu, zapamietywaniu i zorientowaniu prowadzace do stanu splatania
(dezorientacji). Wszystkie powyzsze objawy mogg wskazywac na ciezkg i mogacg zakonczy¢ sie
$miercig chorobe mdzgu, zwang_postepujacg wieloogniskowg_leukoencefalopatig (PML, ang.
progressive multifocal leukoencephalopathy). Objawy te mogg wystapic¢ po kilku miesigcach od
zakonczenia leczenia i zwykle rozwijajg sie powoli, stopniowo, w ciggu kilku tygodni lub miesiecy.
Istotne jest, by krewni lub opiekunowie pacjenta znali te objawy, poniewaz moga_rozpoznaé objawy,
ktérych pacjent nie dostrzega.

2. Dabrafenib, trametynib — neuropatia obwodowa (EPITT nr
19947)

Tafinlar (dabrafenib) — Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Tabela 3 (Dziatania niepozadane dabrafenibu w monoterapii) i tabela 4 (Dziatania niepozadane
dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: neuropatia obwodowa (w tym neuropatia czuciowa i ruchowa)

Tafinlar (dabrafenib) — ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane u pacjentéw przyjmujacych sam Tafinlar oraz mozliwe dziatania
niepozadane, gdy Tafinlar i trametynib sg przyjmowane jednoczesnie

Czeste dziatania niepozadane, mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

Problemy z nerwami mogace skutkowac bélem, utratg czucia lub mrowieniem w dioniach i stopach lub
ostabieniem miesni (neuropatia obwodowa)

Mekinist (trametynib) — Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Tabela 4 (Dziatania niepozadane trametynibu w monoterapii) i tabela 5 (Dziatania niepozadane
trametynibu w skojarzeniu z dabrafenibem).
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Zaburzenia uktadu nerwowego (nowa kategoria wg klasyfikacji uktadéw narzaddw w tabeli 4)

Czesto: neuropatia obwodowa (w tym neuropatia czuciowa i ruchowa)

Mekinist (trametynib) - Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane u pacjentow przyjmujacych sam Mekinist oraz dziatania niepozadane,
gdy Mekinist i dabrafenib sg przyjmowane jednoczesnie

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Zaburzenia dotyczace nerwdw, moggce powodowac bdl, utrate czucia lub mrowienie w dtoniach i
stopach lub ostabienie miesni (neuropatia obwodowa)

3. Pirfenidon — reakcja polekowa z eozynofilia i objawami
0ogolnymi (zespo6t DRESS; EPITT nr 19920)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ciezkie reakcje skoérne

Po wprowadzeniu produktu leczniczego <nazwa wfasna> do obrotu w zwigzku z jego stosowaniem
zgtaszano wystepowanie zespotu Stevensa-Johnsona, eraz toksycznego martwiczego oddzielania sie
naskérka oraz reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogdélnymi (zespotu DRESS), mogacych
zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Jesli pojawig sie objawy przedmiotowe i podmiotowe
$wiadczace o wystgpieniu tych reakcji, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy <nazwa
wtasna>. Jesli podczas stosowania produktu leczniczego <nazwa wfasna> u pacjenta wystgpi zespot
Stevensa-Johnsona, tub toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka lub zespdt DRESS, nie
rozpoczynac ponownie leczenia produktem leczniczym <nazwa wfasna> i nalezy je trwale przerwac.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czestos¢ nieznana — zespot Stevensa-Johnsona?; toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérkal;
reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (zesp6t DRESS)?!

Przypis ': Wykryte dzieki monitorowaniu bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta
2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

e W zwigzku ze stosowaniem leku <nazwa wtasna> notowano wystepowanie zespotu Stevensa-
Johnsona,  toksycznego martwiczego oddzielania sie naskdrka oraz reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogélnymi (zespotu DRESS). Nalezy przerwaé stosowanie leku <nazwa
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wtasna> i natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza, jesli wystapi ktérykolwiek z objawdw zwigzanych
z tymi ciezkimi reakcjami skérnymi, opisanych w punkcie 4.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie leku <nazwa wlasna> i peinrfermewaétekarza zgtosic sie po
pomoc medyczng, jesli pacjent zauwazy wystapienie ktéregokolwiek z ponizszych objawdw

przedmiotowych lub podmiotowych:

Jesli-wystapt eObrzek twarzy, warg i (lub) jezyka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w
oddychaniu lub $wiszczacy oddech lub uczucie omdlenia. Sg to objawy ciezkiej reakdji
alergicznej zwanej obrzekiem naczynioruchowym lub anafilaksjg.

Jezeli-upacienta-wystapi 2Z6tte zabarwienie oczu lub skéry lub ciemny mocz, z mogacym
jednoczesnie wystepowac swedzeniem skory, bdlem w prawej gornej czesci brzucha, utratg
apetytu, krwawieniem lub tatwiejszym niz zwykle siniaczeniem lub uczuciem zmeczenia. Mogq
to by¢ objawy nieprawidtowej czynnosci watroby i mogg wskazywac na uszkodzenie watroby,
ktore jest niezbyt czestym dziataniem niepozgdanym leku <nazwa wfasna>.

Jesli-wystapig eCzerwonawe, nieuniesione lub okragte plamy na tutowiu, czesto z centralnie
potozonymi pecherzami, tuszczeniem sie skéry, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa,
narzadéw ptciowych i oczu. Te ciezkie wysypki skdrne mogg by¢ poprzedzone goraczka i
objawami grypopodobnymi—Fe-ebjawy-megawskazywaéna (zespdt Stevensa-Johnsona lub

toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka).

Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne (zespét DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).
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