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Vazena pani doktorko,
VaZeny pane doktore,

spolec¢nost Novartis Oncology Vam predklada nasledujici dalezité informace, tykajici
se pfipravku TASIGNA® (nilotinib), ktery byl roku 2007 registrovan pro lecbu
chronické a akcelerované faze chronické myeloidni leukémie s pfitomnosti
philadelphského chromozomu (Ph+ CML) dospélych pacientt, ktefi jsou rezistentni
nebo nesnaseli predchozi 1€ébu zahrnujici Glivec® (imatinib).

Pripravek TASIGNA rychle navozuje vyznamnou odpovéd. U 51% pacientt
v chronicke fazi CML bylo Ié&bou pfipravkem Tasigna dosaZeno velké cytogenetické
odpovedi, a to s medianem 2,8 mésice od zahajeni léCby.

Pripravek TASIGNA je obecné dobfe snagen, v klinickych studiich byla zkfiZzena
intolerance s imatinibem pozorovana jen v malé mife.

Pripravek TASIGNA je ur&en pro pacienty v chronické &i akcelerované fazi Ph+ CML,
ktefi jsou rezistentni k pfipravku Glivec & nesnaseli predchozi Iécbu timto
pfipravkem. Pro ziskani maximalniho prospéchu pacienttl zléby pfipravkem
Tasigna a zaroven pro minimalizaci rizika, které je s lécbou pripravkem TASIGNA
spojeno, vezmeéte prosim na védomi nasledujici dalezité informace:

o Doporuc¢ena davka pripravku TASIGNA je 400 mg dvakrat denné v intervalu
pfiblizné dvanact hodin. Jedna tobolka obsahuje 200 mg léCivého pfipravku
Tasigna. Nejméné dvé hodiny pfed uzitim davky pfipravku TASIGNA se nema
poZivat zadne jidlo. Po uZiti davky pfipravku TASIGNA by se mélo s konzumaci
jidla vy&kat nejméné jednu hodinu.

e Pacienti uZivajici pfipravek TASIGNA by se méli vyhybat konzumaci
grapefruitu, grapefruitového dZusu a dal$ich potravin, o kterych je znamo, Ze
inhibuji CYP3A4.

e Pacienti uZivajici pripravek TASIGNA by se méli vyhybat preparatiim
obsahujicim induktory enzymu CYP3A4 (napf. fenytoin, karbamazepin,
fenobarbital, tfezalka te¢kovana), protoze tyto latky mohou sniZovat expozici
nilotinibem.

o Pripravek TASIGNA prodluzuje srdeéni komorovou repolarizaci, muze
zpusobit prodlouzeni QT intervalu. Z tohoto ddvodu je doporuceno pied
zahajenim uzivani pfipravku provést vySetfeni EKG. VySetieni EKG by mélo
byt zopakovano 7 dni po zagatku lé&by pripravkem TASIGNA a dale dle klinické
potfeby. Pfipravek TASIGNA by nemél byt predepsan pacientim s rizikem
arytmii, zvlasté pak pacientiim, u kterych hrozi vznik komorovych tachykardii typu
torsades de pointes. Pfipravek TASIGNA by mél byt uZivan s opatrnosti u



pacientl s prodlouzenym QT intervalem, nebo u kterych je vyznamné riziko
vyvoje prodlouzeni QT intervalu, jako jsou pacienti:

e s kongenitalnim syndromem dlouhého QT intervalu

e s nekompenzovanym nebo zavaznym srdeCnim onemocnénim,
zahrnujicim nedavny infarkt myokardu, méstnavé srdecni selhani, nestabilni
anginu pectoris nebo klinicky vyznamnou bradykardii)

e uZivajici antiarytmika nebo jiné latky, které prodluzuji QT interval.

Pfipravek TASIGNA kompetitivné inhibuje CYP3A4, a proto by nemél byt
podavan spolu s latkami, které jsou silnymi inhibitory CYP3A4 nebo o
kterych je znamo, ze prodluzuji QT interval.

Piipravek Tasigna m(ze vzacné zpUsobit retenci tekutin, srde¢ni selhani a plicni
edéem.

Hypokalemie a hypomagnesemie musi byt upraveny pfed podanim
pripravku Tasigna, protoze mohou ovlivnit prodlouzeni QT intervalu. Hladiny
drasliku a hoi€iku by mély byt béhem léCby pfipravkem TASIGNA pravidelné
kontrolovany, a to zvlasté u pacientl s rizikem abnormalit v hladinach téchto
elektrolytd.

ZhorSena funkce jater ma mirny vliv na farmakokinetiku pfipravku
TASIGNA. Uprava davky se u pacientl se zhor§enou funkci jater nepovazuje za
nutnou. Nicméné z dlvodu, Ze pfipravek TASIGNA je metabolizovan prevazné
jatry, musi byt u téchto pacientl uzivan s opatrnosti. Pacienti se sniZzenou funkci
jater by meéli byt peclivé sledovani.

Pripravek TASIGNA pfedstavuje vyznamny pokrok v Iécbé Ph+ CML. Za ucelem
maximalizace prospéchu z uzivani pfipravku TASIGNA pfipravila spoleénost Novartis
edukacni materialy pro Vas i pro pacienty.

Zastupce spolecnosti Novartis Oncology Vam vysveétli, jak mohou byt tyto materialy
prospésné Vam i Vasim pacientim.

S uctou, MUDr. Josef Plasil.
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