IMLYGIC® (talimogene laherparepvec)

EDUKACNI PRIRUCKA PRO LEKARE
]

RIZIKA PRENOSU A HERPETICKYCH KOMPLIKACI
(BEZPECNE POUZIVANI A ZACHAZENI S PRIPRAVKEM IMLYGIC®)

TATO EDUKACNI PRIRUCKA PRO LEKARE VAS MA INFORMOVAT O:

nahodné expozici zdravotnickych pracovnikt
a osob, které prichazeji do blizkého kontaktu
s pripravkem IMLYGIC®

riziku herpetické infekce véetné diseminovanych
herpetickych infekci u Ié€enych pacientt

bezpeéném pouzivani a zachazeni

s pfipravkem IMLYGIC® pouzivani pripravku IMLYGIC® v téhotenstvi

dulezitych doprovodnych edukaénich materialech pro pacienty

Tato prirucka neobsahuje Uplny popis rizik spojenych s pouzivanim pfipravku IMLYGIC?®. Prectéte si, prosim, aktualni verzi
Souhrnu tdaju o pfipravku (SPC) IMLYGIC®.

IMLYGIC® je oslabeny virus herpes simplex typu 1 (HSV-1) ziskany funkéni deleci dvou gent (ICP34.5 a ICP47) a
vlozenim koédujici sekvence pro faktor stimulujici lidské granulocyto-makrofagové kolonie (granulocyte macrophage colony-
stimulating factor — GM-CSF). IMLYGIC? je produkovan ve Vero burikach rekombinantni DNA technologii.

IMLYGIC® je indikovan k 1é¢bé dospélych s neresekovatelnym melanomem s regionalnimi nebo vzdalenymi metastazami
(stadium 1B, IlIC a IVM1a) bez postizeni kosti, mozku, plic nebo jiného visceralniho postizeni (viz SPC, body 4.4 a 5.1).

MECHANISMUS UCINKU PRIPRAVKU IMLYGIC®

IMLYGIC® je onkolytické imunoterapeutikum, které je odvozeno od HSV-1. IMLYGIC® je modifikovany tak, aby se efektivné
replikoval v nadorech a vytvarel lidsky imunitu stimulujici protein GM-CSF. IMLYGIC® zplsobuje lytickou smrt nadorovych
bunék a uvolfiovani antigeni z nadoru a GM-CSF, které vzajemné podporuji systémovou protinadorovou imunitni odpovéd.

Modifikace vedouci od HSV-1 k pfipravku IMLYGIC® zahrnuji deleci genti ICP34.5 a ICP47. Delece genu ICP34.5
umozniuje replikaci pfipravku IMLYGIC® v nadorové tkani. Normalni buriky jsou schopné se branit infekci pfipravkem
IMLYGIC®, protoze obsahuji neporusené obranné protivirové mechanismy. Delece genu ICP47 zabrariuje downregulaci
molekul prezentujicich antigen a zvySuje expresi genu HSV US11, ¢&imz zvySuje replikaci viru v nadorovych burkach.
GM-CSF doplfiuje a aktivuje bunky prezentujici antigen, které mohou zpracovavat a prezentovat antigeny pochazejici
z nadoru, coz podporuje odpovéd efektorovych T-bunék.

Selektivni replikace viru Lyza nadorové buriky v dusledku Systémova imunitni Smrt vzdalenych
v nadorové tkani onkolytického pusobeni odpovéd’ specificka pro nador nadorovych bunék
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VYZNAMNA RIZIKA A BEZPECNOSTNI OPATRENI

HERPETICKA INFEKCE VCETNE DISEMINOVANYCH HERPETICKYCH INFEKCI

U pacientd lé¢enych pripravkem IMLYGIC® byly hlaSeny herpetické infekce, véetné oparl a herpetické
keratitidy. Pacienti, u nichZ se rozvine herpeticka infekce, maji byt pouceni, aby dodrzovali standardni
hygienicka opatfeni k zabranéni pfenosu viru.

U pacientt lé¢enych pfipravkem IMLYGIC® byly hlaseny pfipady diseminované herpetické infekce, véetné
zavaznych pfipadl diseminované herpetické infekce.

* IMLYGIC? je citlivy na acyklovir.

 Zvazte rizika a pfinosy lécby pripravkem IMLYGIC® pfed podanim acykloviru nebo jinych antivirotik
indikovanych k 1é¢bé herpetické infekce. Tato lIéCiva mohou mit vliv na uc¢innost pfipravku IMLYGIC®.

IMLYGIC® je kontraindikovan u tézce imunokompromitovanych osob. Na zakladé udaji ze studii na
zvifatech maji t€Zce imunokompromitovani pacienti (pacienti s jakoukoliv t&Zkou vrozenou nebo ziskanou
buné&nou a/nebo humoralni imunodeficienci) riziko rozvoje Zivot ohrozujici diseminované herpetické infekce a
nesmeji byt [é¢eni pripravkem IMLYGIC®.

 Pfed podanim pfipravku IMLYGIC® imunokompromitovanym pacientim zvazte rizika a pfinosy lécby.
Jedna se napf. o pacienty:

— s HIV/AIDS

— s leukemii, lymfomem

— s béznou variabilni imunodeficienci

— vyzadujici chronickou lé¢bu vysokymi davkami steroidd nebo jinymi imunosupresivy (napf. chemoterapie)

» Imunokompromitovani zdravotnicti pracovnici, v€etné téhotnych zen, nesmi pripravovat nebo podavat
IMLYGIC®.

» Imunokompromitované osoby, které jsou v blizkém kontaktu s pacientem, nesmi ménit pacientovi obvazy
nebo Cistit mista injek&niho vpichu.

NAHODNA EXPOZICE A PRENOS PRIPRAVKU IMLYGIC® NA ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY

Nahodna expozice pfipravku IMLYGIC® muze vést k prenosu pripravku IMLYGIC® a herpetické infekci. Je
dulezité dodrzovat nize uvedena bezpecnostni opatieni k zabranéni nahodné expozice pfipravku IMLYGIC®.

« P¥i pfipravé nebo podavani pfipravku IMLYGIC® vzdy noste ochranny oblek nebo laboratorni plast,
ochranné bryle a rukavice.

» Pfed manipulaci s pfipravkem IMLYGIC® prikryjte vSechny odkryté rany.
» Vyvarujte se kontaktu s pokozkou, o€ima nebo sliznicemi.

» Vyvarujte se pfimého kontaktu bez rukavic s injikovanymi Iézemi nebo télesnymi tekutinami Ié€enych
pacient.

+ U zdravotnickych pracovnikl byly zaznamenany pfipady nahodného pichnuti jehlou a vystfiknuti pfipravku
IMLYGIC® do o¢i nebo st béhem jeho pfipravy a podavani.

 V pfipadé nahodné expozice oli nebo sliznic oplachujte postizena mista €istou vodou nejméné 15 minut.

* V pfipadé expozice porusené pokozky nebo pfi pichnuti jehlou doporucte vystavenym jedincim, aby si
postizenou oblast peclivé umyli mydlem a vodou a/nebo dezinfekéni latkou.

« IMLYGIC?® je citlivy na acyklovir.

NAHODNA EXPOZICE A PRENOS PRIPRAVKU IMLYGIC® NA OSOBY V BLiZKEM KONTAKTU

Nahodna expozice pfipravku IMLYGIC® muze vést k prenosu pripravku IMLYGIC® a herpetické infekci. Je
dalezité dodrzovat nasledujici bezpecnostni opatfeni k zabranéni nahodné expozice a prenosu pfipravku
IMLYGIC® na osoby v blizkém kontaktu s Ié¢enymi pacienty (¢lenové domacnosti, peGovatelé, sexualni partnefi
¢i partnerky nebo osoby, se kterymi pacient sdili stejnou postel):

» Po podani pfipravku si pfed pfilozenim okluzivniho obvazu na injikované léze vyméiite rukavice. Otfete
vnéjsi plochu okluzivniho obvazu tamponem s alkoholem. Poucte pacienty, aby méli mista injekéniho
vpichu zakryta, pokud mozno po celou dobu vzduchotésnym a vodotésnym obvazem. Aby se minimalizovalo
riziko virového pfenosu, musi mit pacienti misto injek&niho vpichu zakryté nejméné po dobu 8 dni od
posledni IéEby nebo déle, jestlize misto injekéniho vpichu mokva anebo prosakuje. Pacientim doporucte,
aby si ponechali obvazy na misté, dokud mokvani nebo prosakovani neustane. Doporucte pacientim, aby
si pfikladali obvazy podle pokynu zdravotnickych pracovnikl, a pokud jim obvaz spadne, aby jej vyménili.

» Pacienty je tfeba poucit, aby dodrzovali standardni hygienicka opatfeni k zabranéni prfenosu vir( na osoby,
se kterymi jsou v blizkém kontaktu.

» Osoby v blizkém kontaktu s pacienty se musi vyvarovat pfimého kontaktu s injikovanymi lézemi nebo
télesnymi tekutinami lé€enych pacientu.
— Léc&eni pacienti musi minimalizovat riziko expozice krvi a télesnym tekutinam pro osoby v blizkém kontaktu
po dobu lécby pfipravkem IMLYGIC® a az 30 dni po poslednim podani pripravku IMLYGIC®.
Je tfeba se vyvarovat nasledujicich Cinnosti:
= Spole¢né pouzivani injekénich jehel,
holicich ziletek a zubnich kartacku

= Pohlavni styk bez latexového kondomu
= Libani, pokud ma néktera ze stran otevieny vied v ustech
= Spole¢né pouzivani pfiborl, nadobi a nadob na piti
» Pecovatellim doporucte, aby pfi pomahani pacientdm pfi prikladani ¢i vyméné okluzivnich obvazu nosili
ochranné rukavice a dodrzovali bezpe¢nostni opatfeni pfi likvidaci pouzitych obvaz( a Eisticiho materialu.
— Osetiete vSechna mista potfisnéna pfipravkem IMLYGIC?® viricidni latkou a savym materialem.
— Pacienty poucte, aby pouzity obvazovy a Cistici material vlozili do neprodys$né uzavieného plastového
pytle a pytel vyhodili do domovniho odpadu.

 Jestlize osoby v blizkém kontaktu s pacientem pfijdou do kontaktu s mistem injekéniho vpichu nebo télesnymi
tekutinami, doporucte jim, aby si postizenou oblast peclivé umyli mydlem a vodou a/nebo dezinfekéni latkou.
Jestlize se rozvinou znamky ¢i pfiznaky herpetické infekce, musi kontaktovat svého zdravotnického pracovnika.

* MLYGIC? je citlivy na acyklovir.

PODEZRENi NA HERPETICKE LEZE

PFi podezfeni na herpetické 1éze se podle uvazeni oSetfujiciho Iékafe muze provést laboratorni
vysSetieni polymerazovou fetézovou reakci (PCR) na pritomnost DNA specifické pro IMLYGIC®
Pro dalsSi informace o vysSetieni pfi podezieni na herpetické léze se obrat’te
na mistniho zastupce spoleénosti Amgen na telefonnim ¢isle 221 773 500.

TEHOTENSTVi

» U téhotnych zen nebyly provedeny odpovidajici kontrolované studie.

» Ve studiich na zvifatech nebyly pozorovany zadné ucinky na embryo-fetalni vyvoj.

 Pripravek IMLYGIC® by se nemél pouzivat béhem téhotenstvi, pokud potencialni pfinos pro pacientku
neospravedlfiuje potencialni riziko pro nenarozené dité.

* Infekce divokym typem viru herpes simplex typu 1 (HSV-1) u matky jsou spojovany s Zivot ohrozujici nebo
fatalni diseminovanou herpetickou infekci u plodu €i novorozence v téhotenstvi nebo béhem porodu v
dusledku vylu¢ovani vird. Pokud by IMLYGIC® pusobil stejnym zpisobem, mohlo by existovat riziko pro
plod ¢i novorozence.

* Mohou se vyskytnout transplacentarni metastazy maligniho melanomu. Vzhledem k tomu, ze IMLYGIC® je
vyvinuty tak, aby pronikl do nadorové tkané a replikoval se v ni, mize existovat riziko expozice plodu
pripravku IMLYGIC® z nadorové tkané, ktera prosla placentou.

« Zeny ve fertilnim véku musi byt pougeny, aby b&hem lé&by pfipravkem IMLYGIC® pouzivaly G&innou
antikoncepéni metodu k zabranéni otéhotnéni.

» Poucte pacientky o potencialnim nebezpeci pro plod a/nebo novorozence, pokud je IMLYGIC® pouzivan
v téhotenstvi nebo kdyz pacientka otéhotni béhem Iécby pFipravkem IMLYGIC®.




DULEZITE DOPROVODNE EDUKACNI MATERIALY PRO PACIENTY
Proberte s Vasimi pacienty nasledujici dulezité bezpecnostni informace pokazdé, kdyz aplikujete IMLYGIC®:
+ Pribalova informace — obsahuje dllezité bezpecnostni informace pro pacienty Ié¢ené pripravkem IMLYGIC®.

» Edukaéni pfiru¢ka pro pacienta a osoby v blizkém kontaktu — stru€ny souhrn rizik pfi nahodné expozici a
prenosu pfipravku IMLYGIC®, riziko pro pacienty s oslabenym imunitnim systémem, opatfeni pro
bezpelné pouzivani a prevenci nahodné expozice a doporucéeni pro pfipad, kdyZ osoba v blizkém kontaktu
s pacientem je nahodné vystavena pfipravku IMLYGIC®.

« Zajistéte, prosim, aby pacienti pfed prvnim podanim pfipravku IMLYGIC® obdrzeli vyplnénou kartu pacienta.
Pacienty poucte, aby kartu pacienta nosili vzdy s sebou a predlozili ji zdravotnickym pracovnikiim pfi kazdé
navstéve v ordinaci nebo hospitalizaci.

» Po kazdém podani pripravku IMLYGIC® zaznameneijte do karty pacienta ¢islo $arze pfipravku. Pokud
pacient pfi nékterém z nasledujicich podani pripravku IMLYGIC® ztrati nebo zapomene pfinést kartu
pacienta, poskytnéte mu novou.

Kazdému pacientovi poskytnéte piribalovou informaci, edukaéni pfiru¢ku pro pacienta a
kartu pacienta pfi kazdém podani pripravku IMLYGIC®, protoze informace obsazené v
0 téchto materialech se mohou €éasem ménit. Pokud budete potiebovat dalSi kopie edukacnich
materiald (Informace pro lékare, edukaéni priru¢ka pro pacienta, karta pacienta),
obrat'te se mistniho zastupce spole¢nosti Amgen na telefonnim cisle 221 773 500.

HLASENi PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY A PRIPADU TEHOTENSTVI

IMLYGIC?® je klasifikovan jako pfipravek pro moderni terapii, a proto Vas zadame, abyste pfi hlaseni podezieni

na nezadouci Uucinky a téhotenstvi uvadél(a) vyrobni Cislo Sarze.

 Zajistéte, aby Cislo Sarze kazdé podané injekce bylo jasné zdokumentovano ve zdravotnické dokumentaci
pfisluSného pacienta.

 P¥i hlaSeni podezieni na nezadouci uc¢inky nebo pfipadl téhotenstvi vzdy uvadeéijte Cislo Sarze z dokumentace
pacienta.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoc¢ekavany nezadouci ucinek a jiné skutec¢nosti
zavazné pro zdravi lééenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro
zasilani je Statni ustav pro kontrolu lé€iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Je treba doplnit i presny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Tato informace miize byt také hlasena spolecnosti Amgen na telefonnim gisle
221 773 500 nebo emailem na eu-cz-safety@amgen.com

VICE INFORMACI VIZ AKTUALNi SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SmPC)
PRO PRIPRAVEK IMLYGIC®.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu
léciv v sekci Databaze 1ékli na adrese www.sukl.cz‘imodules/medication/search.php.

POKUD MATE JAKEKOLI DOTAZY NEBO POTREBUJETE DALSi INFORMACE TYKAJiCi SE POUZiVANI
PRIPRAVKU IMLYGIC?®, obrat'te se mistniho zastupce spoleénosti Amgen na telefonnim ¢isle 221 773 500.
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