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Priama sprava pre zdravotnickych pracovnikov

Filgrastim (Neupogen) je spojeny s rizikom syndromu kapilarneho presakovania
u pacientov s rakovinou a u zdravych darcov

Pegfilgrastim (Neulasta) je spojeny s rizikom syndrému kapilarneho presakovania
u pacientov s rakovinou

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

spoloénost Amgen Europe B.V., so suhlasom Eurdpskej agentury pre lieky a Statneho ustavu pre
kontrolu lie€iv, by Vas chcela informovat o neziaducom ucinku, syndrome kapilarneho
presakovania (capillary leak syndrome - CLS), spojenom s filgrastimom a pegfilgrastimom.

Suhrn

e CLS bol hlaseny u pouzivatelov filgrastimu vratane pacientov, ktori
podstupuju chemoterapiu, a u zdravych darcov, ktori podstupuju mobilizaciu
progenitorovych buniek v periférnej krvi.

e CLS bol hlaseny u pouzivatelov pedfilgrastimu, ktori podstupuju
chemoterapiu.

e Epizdédy maju rozliénu zavaznost’ a frekvenciu a mézu byt fatalne. CLS je
charakterizovany hypotenziou, hypoalbuminémiou, edémom
a hemokoncentraciou.

e Zdravotnicki pracovnici maju starostlivo sledovat’ symptomy CLS
u pacientov a zdravych darcov dostavajucich filgrastim alebo pegfilgrastim.
Ak sa vyskytnu symptomy, je potrebné okamzite nasadit’ Standardnu
symptomaticku lie€bu (ktora méze zahrnat’ intenzivnu starostlivost’).

e Pacienti a zdravi darcovia maju byt pouc€eni, aby okamzite kontaktovali
svojho lekara, ak sa u nich rozvini symptomy (¢asto s rychlym nastupom)
ako generalizovany opuch tela, zdurenina (ktora méze suvisiet’' s menej
¢astym mocenim), tazkosti s dychanim, opuch brucha a unava.

o Prinosy filgrastimu a pegfilgrastimu v schvalenych indikaciach
nad’alej prevazuju nad rizikami.

Dalsie informacie tykajuce sa obavy o bezpeénost’

CLS sa zaznamenal u pacientov s rakovinou, ktori podstupuju chemoterapiu, a u zdravych
darcov, ktori podstupuju mobilizaciu progenitorovych buniek v periférnej krvi po podani liekov
obsahujucich faktor stimulujuci kolonie granulocytov (G-CSF) filgrastim alebo pegfilgrastim.
Hlasenia zvy€ajne zahfnali osoby s pokro€ilym malignym ochorenim, sepsou, osoby lieCené
kombinovanou chemoterapiou alebo osoby podstupujuce aferézu. Mechanizmus CLS nie je
jasny.
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Pre filgrastim sa po uvedeni lieku na trh zaznamenalo celosvetovo 34 hlaseni CLS v obdobi od
aprila 1991 do augusta 2012. Z toho jeden pripad sa tykal zdravého darcu, ktory podstupil
mobilizaciu progenitorovych buniek a aferézu. V 12 pripadoch doSlo k odozneniu reakcie po
vysadeni (positive de-challenge) vdaka podpornej lieCbe alebo kortikosteroidom. Vo vacsine
pripadov sa symptomy CLS vyskytli po prvej davke filgrastimu. V 2 pripadoch sa symptémy
vyskytli po podani prvej davky s opatovnym vyskytom reakcie pocas druhej davky (positive re-
challenge). Sest pripadov CLS skonéilo fatalne.

Pre pedfilgrastim sa zaznamenali po uvedeni lieku na trh celosvetovo 4 hlasenia CLS v obdobi od
augusta 2002 do augusta 2012. CLS symptémy sa objavili po druhej davke pegfilgrastimu v 2
pripadoch. V 1 z tychto pripadov sa CLS vyskytoval jeden den po pedfilgrastime, ¢o naznacuje
Casovu suvislost. V dalSom pripade CLS skoncil pacient fatalne.

Celkovy pocet hlaseni CLS uvedeny vySSie sa pozoroval u viac ako 8,5 miliéna pacientov
vystavenych filgrastimu a u viac ako 4 miliénov pacientov vystavenych pedfilgrastimu po uvedeni
lieku na trh.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomna informacie pre pouZivatelov pre filgrastim a
pegdfilgrastim boli aktualizované, aby zahffali nové informacie o bezpe&nosti [pozri prilohul].

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie suvisiace
s pouzitim liekov obsahujucich filgrastim alebo pegfilgrastim Statnemu Ustavu pre kontrolu liegiv,
Sekcia bezpeclnosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2
507 01 207, fax: +421 2 507 01 237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Okrem toho moZete tieto informacie hlasit aj spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. ¢.
+420 221 773 500, pripadne fax 0800 044 033.

Kontaktné udaje
Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajuce sa pouzivania Neupogenu
alebo Neulasty, kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.0. na

tel. €.: +421 33 321 13 22.

S pozdravom,

HNALECT

MUDr. Ludovit Jurecek
Medical Director
Amgen Slovakia s.r.o.
Radlinského 40a

921 01 PieStany

Priloha: Aktualizované SPC a PIL
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