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Délezité upozornenie o lieku: Riziko pred¢asnej fizie epifyz prilieku Erivedge® (vismodegib)

Bratislava, 08 06 2016

Vézend pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd/Genentech Inc. si Vis dovoluje touto cestou obozndmit

s nasledujticou informaciou:

Stthrn

e V stvislosti s pouzivanim lieku Erivedge boli hldsené pripady pred¢asnej fuzie epifyz (rastovych

platni¢iek) u pediatrickych pacientov.

e U potkanov lie¢enych vismodegibom sa pozorovali postnatalne vyvojové defekty vratane predéasného

uzavretia epifyzarnej platnicky. '

o Erivedge je schvaleny na pouzitie u dospelych pacientov s pokrocilym bazocelularnym karcinémom,

pri ktorom nie je vhodna chirurgicka liecba.
o Erivedge nie je schvdleny na pediatrické pouZitie.

o Erivedge by mohol spdsobit uzavretie epifyz pred dosiahnutim zrelosti skeletu.



Dalsie informécie o tomto riziku st poskytnuté v nasledujicej ¢asti tohto listu.

Dalsie informdcie tykajiice sa bezpecnosti a odporiicania

V stvislosti s lie¢bou lickom Erivedge boli v neddvnej dobe hldsené tri pripady pred¢asnej fuzie epifyz
u pediatrickych pacientov, z ktorych dva sa vyskytli v ramci klinického skuania’ a jeden pripad sa
vyskytol pri pouzivani lieku mimo schvélenej registracie (,off-label“ pouZivanie). Vo vsetkych pripadoch
idlo o pacientov s meduloblastémom, ktorf mali v ¢ase zacatia lie¢by liekom Erivedge priblizne 2, 5a 7
rokov. Vietci pacienti podstipili rédioterapiu a chemoterapiu pred lie¢bou liekom Erivedge. V Case
diagnostikovania uzavretia epifyz bol 2-roény pacient, ktory mal recidivujice ochorenie, lie¢eny lickom
Erivedge 4 mesiace, zatial ¢o dvaja star$i pacienti ukonéili 12-mesaéné uzivanie lieku Erivedge ako
udrziavacej lietby v klinickom skusani. V 2 z tychto 3 pripadov flizia rastovych platniciek zrejme
progredovala aj po ukoncent lieCby.

Tieto zistenia potvrdzuju riziko, ktoré bolo identifikované na zéklade pozorovania ireverzibilného
uzavretia femoralnej epifyzérnej rastovej platnicky v 26-tyidilovej Stadii chronickej toxicity a
toxikokinetiky u potkanov, ktorym bola podévané ddvka > 50 mg/kg/defi (zodpovedajiica 0,4-ndsobku
hodnoty AUC.4 v rovnovaZnom stave zaznamenanej u pacientov).'

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti alebo skusajici lekéri by o tomto riziku mali informovat
pacientov, ako aj zdkonnych zdstupcov pacientov (ak je to aplikovatelné), u ktorych nebola dosiahnutd
zrelost skeletu. Spolo¢nost Roche v tizkej spolupréci so zdravotnickymi autoritami aktualizuje informdcie
o lieku tak, aby reflektovali riziko pred¢asného uzavretia epifyz u pacientov.

Kompletné informacie o rizikdch suvisiacich s lieckom Erivedge mozete néjst v Sithrne charakteristickych
vlastnosti lieku Erivedge.

! Roche GLP Study 07-1224: A 26-Week Oral Gavage Toxicity Study with GDC-0449 in Rats with an 8-Week Recovery Period

21 dvoch z troch pacientov doglo k 12-mesaénej expozicii vismodegibu v klinickom ski$ani ML28353

*Lucas, JT, Wright KD, Vismedegib and Physeal Closure in a Pediatric Patient. Pediatr Blood Cancer.2016; Informdcie o expozicii
u pediatrického pacienta s meduloblastémom, ktory uZzival Erivedge mimo schvilenej registracie (,off-label”), nie s zndme.

Kontakty na podanie hldseni

W Tento liek je predmetom daliieho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie novych informdcii

o bezpecnosti.

Zdravotnicki pracovnici maji hlésit akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie v stvislosti s pouzivanim
lieku Erivedge: Takéto informécie, v siilade s legislativnymi poziadavkami, je potrebné ohldsit na adresu:
Statny tstav pre kontrolu liediv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, faxom + 421 2 507 01 237, tel. +421-2-50
70 12 06, pripadne mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formular na elektronické hldsenie
https://portal.sukl.sk/eskadra.




Hl4senia sa m62u podat aj spolo¢nosti Roche na tel. &islo +421 2 5263 8201 v pracovnej dobe alebo na tel.
&islo +421 905 400 503 v &ase po pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja.

Kontakt na spolocnost

Ak mite akékolvek otazky tykajtice sa pouzitia licku Erivedge, obrétte sa na spolo¢nost Roche Slovensko,
s. r. 0., Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava, tel. ¢islo: +421 2 5263 8201.

Email: slovakia.drug_safety@roche.com.

Podrobné informécie o lieku Erivedge st dostupné na webovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.cu.

S pozdravom

r. GaPriela Gogova
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