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Humanni epoetiny: nové upozornéni na zavazné kozni nezadouci ucinky

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Drzitelé rozhodnuti o registraci viech 1é&ivych pFipravk( obsahujicich epoetiny ve
spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv a Evropskou Iékovou agenturou by Vas
radi informovali o riziku zédvaZnych koznich nezadoucich G&inkd u pacientt 1é¢enych
epoetiny darbepoetinem alfa, epoetinem alfa, epoetinem beta, epoetinem theta,
epoetinem zeta a methoxy-polyethylenglykol-epoetinem beta.

Shrnuti problematiky

e U pacientl lé¢enych epoetiny byly hldSeny zavazné kozni nezadouci G&inky
(SCARs). Ty zahrnovaly pfipady Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN), nékteré z nich byly fatalni.

e Zavazné kozni nezadouci Ucinky jsou povazovany za spolecné pro celou skupinu
epoetind (tzv. ,class effect").

e Reakce byly zadvaznéji u dlouhodobé plsobicich epoetind.

e Presnou frekvenci téchto nezadoucich koznich reakci nebylo mozné spocitat, avSak
objevuji se velmi vzacné.

e V okamziku zahajeni léCby epoetinem musi byt pacienti pouceni o nasledujicich
priznacich a symptomech zavaznych koznich reakci:

o rozsahla vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyik( na kdZi a sliznici Ust,
oci, nosu, hrdla nebo oblasti genitalu, ktera je provazena priznaky
’ . V. v v v ’ . o o
podobnymi chripce, vcetné horecky, unavy, bolesti svalu a kloubu.
Postizeni kiiZe se ¢asto rozvine v olupovani a ztratu zasazené oblasti,
vypadajici jako zavazna popalenina.

¢ Pacienti, musi byt pouceni, aby okamzité kontaktovali svého osetrujiciho
Iékare a prerusili Ilécbu epoetinem, kdyZ se u nich objevi tyto pfiznaky.

e Pokud se u pacienta rozvinula zavazna kozni reakce, jako je SJS nebo TEN, ktera
se povazuje za souvisejici s |é¢bou epoetinem, nesmi byt |é¢ba epoetinem u
tohoto pacienta jiz nikdy znovu zahajena.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce

Na zdkladé postmarketingovych hlaseni zavaznych koZnich nezadoucich G&ink{ v
souvislosti s nékterymi epoetiny, zejména SJS, TEN a reakci s tvorbou puchyfd a
exfoliativnich reakci, byla provedena detailni analyza vSech ptipadd (véetné dat z
EudraVigilance databaze nezadoucich G¢ink{ a dat od drzitell rozhodnuti o registraci) pro
vSechny |écivé pripravky obsahujici epoetiny.

Tato analyza ukazala, Ze zdvazné kozni reakce véetné SJS a TEN, mohou byt povazovany
za riziko vztahujici se na celou skupinu epoetint (class-effect). Zavaznéj&i kozni reakce
byly hlaeny u dlouhodobé plsobicich epoetini a zahrnovaly pfipady, kde nastal Gstup



nebo vymizeni ptiznakd s vysazenim lé¢iva (pozitivni dechallenge) a pFipady, kde dodlo k
znovuobjeveni ptiznak( po znovunasazeni lé&iva (pozitivni rechallenge).

Frekvenci téchto nezadoucich koznich reakci nebylo mozné spocitat, avSak objevuji se

velmi vzacné.

Souhrn Udajl o pFipravku a pribalova informace vSech 1é&ivych pripravkd s obsahem
epoetinl, véetné& darbepoetinu alfa, epoetinu alfa, epoetinu beta, epoetinu theta,
epoetinu zeta a methoxy-polyethylenglykol-epoetinu beta budou aktualizovany tak, aby
zohlednily riziko zavaznych koznich nezddoucich udinkd.

Hlaseni nezadoucich G¢inkd

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi |écenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete
na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Doplnte, prosim, i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Kontaktni iddaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouzijte prosim nasledujici

kontakty:
Spolecnost Produkt Email Tel. Cislo Fax
Amgens.r.o | Aranesp eu-cz-safety@amgen.com +420733690796 | +420221773501
Hospira UK Retacrit Medicallnfo.cz@pfizer.com +420731532656
Limited, nyni
Pfizer
Janssen- Eprex infocz@its.jnj.com +420227012227 | +420227012333
Cilag s.r.o . o

farmakovigilance@its.jnj.com
Roche Mircera, czech_republic.pa_susar@roche.com | +420220382111 | +420220382400
Registration | Neorecromon
Limited
Ratiopharm | Eporatio Petr.Jenicek@teva.cz +420251007445 | +420251007110
GmbH
Sandoz s.r.o. | Binocrit office.cz@sandoz.com +420225775111 | +420225775222
Teva GmbH Biopoin Petr.Jenicek@teva.cz +420251007445 | +420251007110




