Zavaina jaterni toxicita spojena s temozolomidem
VaZena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

spoleénost Apotex (CR) s.r.o. by Vds v soucinnosti s Evropskou lékovou agenturou (EMA) a
Statnim dstavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL) chtéla informovat o nasledujicim:

Souhrn

e U pacientl uzivajicich temozolomid byly hlaseny pfipady jaterniho poskozeni véetné
fatalniho selhani jater.

e Jaterni toxicita se mlZe projevit béhem nékolika tydnu ¢i déle po zahdjeni |é€by, nebo
po jejim vysazeni.

e Jaterni testy je nutno provadét:

o pred zahajenim lécby. Pokud jsou vysledky abnormalni, ma byt rozhodnuti o
zahajeni |écby zaloZeno na pecélivém posouzeni pfinost a rizik u jednotlivého
pacienta;

o po kaidém lécebném cyklu;

o u pacientl Ié€enych v 42dennim cyklu je nutné provést jaterni texty v poloviné
tohoto cyklu.

e U pacientl s vyznamnymi abnormalitami jaternich funkci ma byt rozhodnuti o
pokracovani lécby zaloZeno na peclivém zvaieni pfinosi a rizik.

Dalsi informace

Apo-Temozolomid je indikovan k léCbé:

e Dospélych pacient( s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&Zné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeutickd lé¢ba.

o Dé&ti ve v&ku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientd s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1é¢bé
projevuji recidivy nebo progrese.

Udaje tykajici se bezpeénosti

Nedavno bylo provedeno celosvétové pfezkoumani zavainych pfipad hepatotoxicity,
vcetné fatalnich, které byly spojeny s uzivanim temozolomidu. Celkem bylo u pacient
uzivajicich temozolomid identifikovano 44 pfipad( jaterniho poskozeni, véetné fatalniho
jaterniho selhani. Pfipady fatdIniho jaterniho selhani byly priimérné hlaseny 42 az 77 dn(i po
zahajeni 1éCby temozolomidem. Nefatélni pfipady jaterni toxicity se rovnéz objevovaly

s riznou dobou nastupu, nejpozdéji po 112 dnech. Informace k pfipravkiim s obsahem
temozolomidu jiZ hepatotoxicitu uvadéji, nicméné nezahrnuji fatalni hepatocelularni
poskozeni jater a jaterni selhani, ani specifickd doporudeni pro monitorovani jaternich funkci.
V dlsledku tohoto prezkoumdni se v celé EU aktualizuji informace o pfipravku obsahujicim
temozolomid v souladu s vy3e uvedenym souhrnem doporuéeni.

Vyzva k hlaseni

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinek

Pfipominame povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv jakékoli podezieni na
zavainé a/nebo neocekavané nezadouci Gcéinky a jiné skutednosti vyznamné pro zdravi

’

[é€enych osob spojené s uzivanim |écivych piipravk( s obsahem temozolomidu. Hlaseni,




prosim, zasilejte na formulafi pro hla3eni neZddouciho Géinku & elektronicky. Formular a
odkaz na elektronické hlaseni jsou i k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nazadouci-ucinek.

Kontaktni tudaje spole¢nosti
Pokud mdte jakékoli otazky nebo pokud potiebujete dalsi informace ohledné podavani
temozolomidu, kontaktujte, prosim, naseho lokalniho zastupce dritele rozhodnuti o
registraci MUDr. Jifiho France, tel. + 420 234 705 723 nebo e-mail: francj@apotex.cz.
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