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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

28. oktobra 2022

XALKORI (krizotinib): Poruchy zraku vratane rizika zavaznej straty zraku, potreba
monitorovania u pediatrickych pacientov

Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolocnost’ Pfizer Europe MA EEIG si Vas po dohode s Europskou liekovou agenturou
(EMA) a Statnym tustavom pre kontrolu lieciv (SUKL) dovol'uje informovat’ o nasledovnych
skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e Poruchy zraku st znamym rizikom krizotinibu a v klinickych skusaniach s krizotinibom
boli hlasené u 61 % pediatrickych pacientov s relapsovanym alebo refraktérnym
systémovym anaplastickym velkobunkovym lymfémom (ALCL) s pozitivitou kinazy
anaplastického lymfomu (ALK) alebo neresekovatel'nym, rekurentnym alebo
refraktérnym zépalovym myofibroblastickym tumorom (IMT) s pozitivitou kinazy
anaplastického lymfému (ALK).

e Kedze pediatricki pacienti si nemusia hned’ v§imnut’ a nahlésit’ zmeny videnia,
zdravotnicki pracovnici maju informovat’ pacientov a opatrovatel'ov o priznakoch poruch
zraku a riziku straty zraku. V pripade zaznamenania akychkol'vek priznakov portch
alebo straty zraku maji kontaktovat’ svojho oSetrujuceho lekara.

e Pediatricki pacienti maji byt kvoli poruchdm zraku monitorovani. Pred zaciatkom liecby
krizotinibom sa ma vykonat’ vstupné oftalmologické vySetrenie a d’alej sa maji vykonat
kontrolné vySetrenia v ramci 1. mesiaca, nasledne kazdé 3 mesiace a pri spozorovani
novych priznakov tykajtcich sa zraku.

e Ak sau pediatrickych pacientov objavia poruchy zraku 2. stupiia, ma sa zvazit’ zniZenie
davky. Ak sa objavia poruchy zraku 3. alebo 4. stupnia a nie je identifikovana iné pricina,
ma sa lie¢ba krizotinibom natrvalo ukoncit’.

Zakladné informacie

XALKORLI je schvaleny od roku 2012 ako monoterapia u dospelych pacientov na liecbu
pokrocilého ALK-pozitivneho nemalobunkového karcinomu pl'ac (NSCLC)
a ROS1-pozitivneho NSCLC od roku 2016.

U dospelych boli poruchy zraku v klinickych skasaniach hlasené u 1 084 pacientov z 1 722
(63 %) s ALK-pozitivnym alebo ROS1-pozitivinym pokro¢ilym NSCLC lieCenym
XALKORI. Strata zraku 4. stupiia bola hldsena u 4 (0,2 %) pacientov. Ako mozna pricina
straty zraku sa uvadza atrofia zrakového nervu a porucha zrakového nervu.
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Od oktobra 2022 je XALKORI indikovany aj u pediatrickych pacientov (vo veku > 6 az
< 18 rokov) ako monoterapia na liecbu pacientov s relapsovanym alebo refraktérnym
systémovym ALK-pozitivnym ALCL alebo pacientov s neresekovate'nym, rekurentnym
alebo refraktérnym ALK-pozitivnym IMT.

U pediatrickych pacientov (vo veku > 6 az < 18 rokov) boli v klinickych skusaniach poruchy
zraku hlasené u 25 zo 41 (61 %) pacientov lie€enych krizotinibom s tymito indik4ciami.
NajcastejSie priznaky tykajuce sa zraku boli rozmazané videnie (24 %), poSkodenie zraku
(20 %), fotopsia (17 %) a opacity sklovca (15 %). Z 25 pacientov s poruchami zraku mal
jeden pacient poruchu zrakového nervu 3. stupna.

Detekcia poruch videnia je u pediatrickych pacientov naro¢nejsia, pretoze si nemusia vSimnut’
a nahlasit’ zmeny videnia bez poloZenia Specifickych otazok tykajacich sa priznakov

a bez vySetreni. Z tychto dovodov sa u pediatrickych pacientov s ALK-pozitivnym ALCL
alebo ALK-pozitivnym IMT odportca nasledovné:

e Informujte pacientov a opatrovatel'ov o priznakoch porach zraku (napr. videnie zébleskov
svetla a tzv. oénych musiek, rozmazané videnie, citlivost’ na svetlo) a moznych rizikach
straty zraku.

e Vykonajte vstupné oftalmologické vySetrenie u mladych pacientov s ALCL alebo IMT
pred zaciatkom liecby krizotinibom.

e Vykonajte kontrolné oftalmologické vySetrenia v ramci 1. mesiaca od zaciatku lieCby
krizotinibom, nasledne kazdé 3 mesiace a pri vyskyte akychkol'vek novych priznakov
tykajucich sa zraku. Oftalmologické hodnotenie mé pozostavat’ z vySetrenia najlepse;j
korigovanej zrakovej ostrosti, retinografie, vySetrenia zorného pol'a, optickej koherentnej
tomografie (OCT) a d’alSich vySetreni podla potreby.

e U pacientov, u ktorych sa objavia poruchy zraku 2. stupnia, zvazte znizenie davky
krizotinibu.

e Preruste lieCbu krizotinibom, az do vyhodnotenia vSetkych portch zraku 3. alebo 4. stupiia
a natrvalo ukoncite liecbu krizotinibom pri poruchéch zraku 3. alebo 4. stupnia, ak sa
nezisti ina pricina.

Informacie o lieku a edukacné materialy pre pacientov a opatrovatel'ov boli aktualizované tak,
aby obsahovali pokyny/odporucania pre pediatrickych pacientov tykajuce sa rizika portich
zraku vratane zédvaznej straty zraku.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
reakcie suvisiace s pouzivanim lieku XALKORI (krizotinib) na:

Statny tustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke
https://www.sukl.sk/ v ¢asti Bezpe¢nost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov.



Formular na elektronické podéavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uved’te aj ¢islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce u¢inky mozete taktiez nahlésit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii
lieku XALKORI. Ak budete mat’ d’alSie otazky alebo potrebovat’ doplitujice informaécie,
obrat’te sa, prosim, na:

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Pribinova 25, 811 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.:+421 2 3355 5500

E-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Prilohy
Podrobné informacie o lieku XALKORI najdete na webovej stranke Statneho tistavu
pre kontrolu lie¢iv https://www.sukl.sk/.

S pozdravom

MUDr. Zuzana Vavrincova
Medical Director Slovakia
Pfizer Luxembourg SARL, o0.z.
Pribinova 25, 811 09 Bratislava
Slovenska republika
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