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Xalkori (krizotinib): Poruchy zraku, zahrnujici riziko tézké ztraty zraku, nutnost
sledovani u pediatrické populace

Vazena pani doktorko/VVazeny pane doktore,

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Pfizer Europe MA EEIG ve spolupréci se Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv a Evropskou lékovou agenturou by Vas rad informoval o
nésledujicim:

Shrnuti problematiky

e Poruchy zraku jsou zndmym rizikem spojenym s 1écbou krizotinibem a byly hl&Seny
v klinickych studiich u 61% pediatrickych pacientl 1éCenych krizotinibem s relabujicim
nebo refrakternim systémovym anaplastickym velkobunéénym lymfomem (ALCL)
pozitivnim na kinazu anaplastického lymfomu (ALK) nebo s rekurentnim nebo
refrakternim, neresekovatelnym zéanétlivym myofibroblastickym nadorem (IMT)
pozitivnim na kinazu anaplastickeho lymfomu (ALK).

e Vzhledem k tomu, ze pediatri¢ti pacienti nemohou sami ohlasit nebo nemusi zaznamenat
zménu vidéni, je tfeba, aby zdravotniCti pracovnici poucili pacienty a peCovatele
0 piiznacich poruch zraku a riziku ztraty zraku a dale o moznosti kontaktovat poskytovatele
zdravotnické péce v ptipad¢, ze se zrakové priznaky nebo ztrata zraku objevi.

e PediatriCti pacienti maji byt monitorovani pro poruchy zraku. Pied zahdjenim 1éCby
krizotinibem je tieba provést pocatecni oftalmologické vysetieni. Kontrolni oftalmologicke
vySetfeni pak do 1 mésice, poté kazdé 3 mésice nebo pii vyskytu jakychkoli novych
zrakovych ptiznakda.

e V piipadé poruch zraku stupné 2 je tieba zvazit snizeni davky u pediatrickych pacient a
Vv piipadé stupné 3 nebo 4 ma byt krizotinib trvale vysazen, pokud neni zjisténa jina pfi¢ina.

Doplitujici informace

Ptipravek Xalkori je v monoterapii schvalen od roku 2012 k 1é¢bé dospé€lych pacientti s ALK-
pozitivnim pokroc¢ilym nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) a od roku 2016 také
k 1é¢be dospélych pacientti s ROS1-pozitivnim NSCLC.

Poruchy zraku byly hlaSeny u 1084 (63 %) z 1722 dospélych pacienti s ALK-pozitivhim nebo
ROS1-pozitivnim pokro¢ilym NSCLC 1é¢enych piipravkem Xalkori a stupen 4 ztraty zraku
u 4 (0,2 %) pacientl. Jako mozné ptiiny ztraty zraku byly uvadény atrofie a porucha optického
nervu.

Od 09/2022 je ptipravek Xalkori indikovan v monoterapii také u pediatrickych pacientt (ve
véku >6 az <18 let) k1écbé pacientt s relabujicim nebo refrakternim ALK-pozitivnim
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systtmovym ALCL nebo pacientd s rekurentnim nebo refrakternim, neresekovatelnym
ALK-pozitivnim IMT.

V klinickych studiich s krizotinibem u pediatrickych pacientt (ve véku > 6 az < 18 let) v téchto
indikacich byly poruchy zraku hlaseny u 25 (61 %) z 41 pacient. Nejcastéj$imi zrakovymi
ptiznaky byly rozmazané vidéni (24 %), poSkozeni zraku (20 %), fotopsie (17 %) a sklivcoveé
zakalky (15 %). Mezi témito 25 pacienty, u kterych se vyskytly poruchy zraku, mél jeden
pacient poruchu optického nervu stupné 3.

vvvvvv

¢i dotazli na pfiznaky nemusi sami ohldsit nebo zaznamenat zménu vidéni. Z téchto diivodu se
doporucuje u pediatrickych pacientd s ALK-pozitivnim ALCL nebo ALK-pozitivnim IMT
nasledujici:

e Informovat pacienty a pecovatele o priznacich poruch zraku (napf. vidéni zableskt svétla,
rozmazan¢ vidéni, citlivost na svétlo, zakalky) a potencialni riziko ztraty zraku.

e Zajistit pocatecni oftalmologické vySetfeni u mladych pacientd s ALCL nebo IMT pied
zahgjeni 1é¢by krizotinibem.

e Provést kontrolni oftalmologické vySetfeni do 1 mésice od zahdjeni 1écby krizotinibem,
poté kazdé 3 mésice a pii vyskytu jakychkoli novych zrakovych piiznakt. Oftalmologické
vySetfeni ma sestavat z nejlépe korigované zrakové ostrosti, fotografii sitnice, vySetieni
zrakoveého pole, optické koherentni tomografie (OCT) a dalSich vySetieni dle potieby.

e Zvazit snizeni davky krizotinibu, pokud se u pacienta vyskytne porucha zraku stupné 2.

e Pozastavit 1écbu krizotinibem za ucelem vySetieni v ptipad¢ jakékoli ocni poruchy stupné 3
nebo 4 a trvale vysadit krizotinib v pfipad¢ tézké ztraty zraku stupné 3 nebo 4, pokud neni
zjiSténa jina piicina.

Informace o ptipravku a eduka¢ni materialy pro pacienty a osetfovatele budou aktualizovany,
aby obsahovaly instrukce/doporuceni pro pediatrické pacienty o mozném riziku poruch zraku,
véetné tézké ztraty zraku.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci G€inek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi 1écenych osob je tieba hlésit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, v§e potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gistav pro kontrolu 16¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho tGstavu pro kontrolu 1é¢iv
v sekci Databaze 1€kt na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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Nezadouci ucinky lze také hlasit spole¢nosti Pfizer, spol. s r.0, lok&lnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci, na email: CZE.AEReporting@pfizer.com

Kontaktni Udaje na lokalniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci

Pfizer, spol. s r.o.
Stroupeznického 3191/17
150 00 Praha 5 — Smichov

Tel: +420 283 004 111
Email; medical.information@pfizer.com

Web: www.pfizer.cz

S pozdravem

MUDr. Vojtéch Kotr¢
Medical Director
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