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Komunikacia poskytovatel’om zdravotnej starostlivosti
Zvladnutie zavaznych koznych neZiaducich reakcii s lieckom INCIVO (telaprevir)

Vazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

spolo¢nost’ Janssen, v spolupraci s Europskou agenturou pre liecky (EMA) a Statnym tstavom pre
kontrolu lie¢iv (SUKL) si Vas dovol'uje informovat’ o:

e dvoch pripadoch toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), vratane timrtia v jednom z pripadov,
ktoré boli hlasené v stvislosti s uzivanim telapreviru.

e dolezitosti dodrziavania odporticani pre sledovanie a zvladnutie vyrazky, ktoré su uvedené
v informaciach o lieku, vratane okamzitého ukoncenia lieCby telaprevirom, ak sa zavazna
vyrazka vyskytne.

e Objavujucich sa faktoch, Ze sti€asné uzivanie s peginterferonom a ribavirinom méze prispiet’
k vzniku vyrazky; preto méze byt potrebné ukonéit’ aj liecbu tymito liekmi.

o tom, Ze pacientom treba pripomenut’, aby navstivili svojho lekdra hned’, ako sa u nich vyrazka
vyskytne alebo sa zhorsi.

DalSie informécie o otiazkach bezpec¢nosti a odporucania

INCIVO je proteazovy inhibitor NS3/4A virusu hepatitidy C (HCV), indikovany v kombinacii
S peginterferénom alfa a ribavirinom na liecbu chronickej hepatitidy C genotypu 1 u dospelych
pacientov s kompenzovanym ochorenim peéene.

Pocas postmarketingového sledovania boli prednedavnom v Japonsku dva pripady zdvaznych koznych
neziaducich reakcii hlasené ako toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), vratane Gimrtia v jednom

z pripadov. Zavazna vyrazka vratane lieckovej vyrazky s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS) a Stevensovym-Johnsonovym syndrémom (SJS) boli hlasené pocas klinického vyvoja

s mierou 0,4 % resp. < 0,1 %. Pripad TEN predtym hlaseny nebol.

Vzhl'adom na klinickil vyznamnost’ tejto neziaducej reakcie sa do Suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku (SmPC) pridava nasledujuca informacia:

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zavazna vyrazka

Zavazné, potencialne zivot ohrozujuce a fatalne kozné reakcie boli hldsené v kombinovane;j liecbe

s Incivom. Toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) vratane pripadu so smrtel'nym nasledkom bola
pozorovana v postmarketingovom sledovani (pozri Cast’ 4.8). Pripady umrtia boli hldsené u pacientov
S progresivnou vyrazkou a systémovymi priznakmi, ktori pokrac¢ovali v kombinovane;j liecbe Incivom
potom, ¢o bola u nich zistena zdvazna kozna reakcia.
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Toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a multiformny erytém boli pridané do tabul’ky ¢. 3 ako
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) neziaduce reakcie na kombinovant liecbu Incivom,

peginterferébnom alfa a ribavirinom.

V SMPC sa uvadza presné usmernenie na sledovanie a zvladnutie koZnych reakcii, vratane zavazne;j
vyrazky, pocas kombinovanej liecby Incivom, ktoré treba pravidelne dodrziavat’. Niz§ie st uvedené
hlavné odporucania tykajuce sa zavaznej vyrazky, ktora vyzaduje okamzité a trvalé ukoncenie
uzivania lieku Incivo. V usmerneni sa teraz uvadza, ze ak sa vyskytne vyrazka so sprievodnymi
systémovymi priznakmi, je potrebné ihned’ ukoncit’ aj liecbu peginterferonom a ribavirinom.
Vychadza to z novych tidajov porovnavajtcich vyrazku suvisiacu s telaprevirom, ked’ sa podaval

S tymito liekmi alebo bez nich.

Rozsah a charakter koZnych reakcii

Odporicania pre sledovanie koZnych reakcii a pre
vysadenie lieku INCIVO, ribavirinu a peginterferéonu
kvoli zadvaZnej vyrazke

Zavazna vyrazka: Rozsah vyrazky

> 50 % povrchu tela alebo suvis

s vezikulami, bulami, ulceraciami inymi
ako SJS

Ihned’ natrvalo vysad’te INCIVO. Odporuca sa
konzultacia s odbornikom v dermatolégii.
Sledujte progresiu alebo systémové priznaky, kym
vyrazka nezmizne.

Peginterferon alfa a ribavirin mézu pokracovat’. Ak sa
vyrazka nezlepsi do 7 dni od vysadenia lieku INCIVO,
treba zvazit’ postupné alebo sti€asné prerusenie alebo
vysadenie ribavirinu a/alebo peginterferonu alfa. Ak je
indikované, méze byt’ potrebné skorsie prerusenie alebo
vysadenie peginterferonu alfa a ribavirinu.

Zavazné kozné reakcie vratane vyrazky
so systémovymi priznakmi, progresivnej
zavaznej vyrazky, podozrenia alebo
diagnostikovania generalizovaného
bulézneho vysevu, DRESS, SIS/TEN,
akutnej generalizovanej exantematdznej
pustulozy, multiformného erytému

Trvalé a okamzité ukoncenie podavania lieku INCIVO,
peginterferénu alfa a ribavirinu. Poradte sa
S odbornikom v dermatologii.

Pacientov treba poucit, aby navstivili svojho lekara hned’ ako zaznamenaju:

e Kkoznu vyrazku
e zhorsenie koznej vyrazky

e Objavenie inych priznakov popri vyrazke, napriklad:

— horuacku
—Unavu
— opuch tvare

— opuch lymfatickych uzlin

e rozsiahlu vyrazku s olupujicou sa kozou, ktoru moze sprevadzat’ horicka, priznaky chripky,
bolestivé pluzgiere na kozi a pluzgiere v Gstach, oCiach a/alebo genitaliach.

Vyzva na hlasenie

Pripominame Vam, Ze akeékol'vek podozrenie na neZiaducu reakciu sa ma hlésit’ podl'a narodného
systému na hlasenie spontannych neziaducich u¢inkov. Kontakt: Statny ustav pre kontrolu lieciv,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava, fax: 02/507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
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Kontaktné informacie

V pripade akychkol'vek otdzok Sa, prosim, obrat'te na spolo¢nost’ Johnson & Johnson, s.r.o.,
KaradZzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, tel: 02/3240 8440, fax: 02/3240 8494, e-mail:
farmakovigilance@its.jnj.com.

S pozdravom,

: W

MUDT. Martin Cikhart Megr. Peter Polik, PhD.
Medical’ Director CZ & SK TA lead CZ & SK
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