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Priama komunikacia so zdravotnickym pracovnikom
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Kladribin (Litak): riziko progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie
(PML)

VaZena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

po dohode s Eurépskou agenttrou pre lieky (EMA) a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv (SUKL), si Vas
tymto spolocnost Lipomed GmbH dovoluje informovat o prebiehajicich zmenach v informaciach o lieku,
ktoré zahffajt nasledujlce:

Zhrnutie

« V savislosti s kladribinom boli hlasené pripady progresivnej
multifokalnej leukoencefalopatie (PML) vratane smrtel’'nych
pripadov.

- Diagnéza PML bola hlasena v rozmedzi 6 mesiacov aZ niekol'’ko rokov
po liecbe kladribinom.

« V niekol'kych z tychto pripadov bola hlasena suvislost medzi
kladribinom a prediZenou lymfopéniou.

- V pripade pacientov s novymi alebo zhor$ujicimi sa neurologickymi,
kognitivnymi alebo behavioralnymi prejavmi alebo priznakmi je
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potrebné zvazit PML v diferencialnej diagnéze.

« Ak je podozrenie na PML, pacienti by nemali dostat d'al$iu lie¢bu
kladribinom.

Z3kladné informdcie o vyhrade tykajicej sa bezpeénosti

Kladribin je purinovy nukleozidovy analég, ktory pdsobi ako antimetabolit. Lieky obsahujtice kladribin,
povolené na onkologické indikacie, su:

e Litak, ktory je indikovany na vliasatobunkovi leukémiu (HCL).

KedZe kladribin méZe vyvolat myelosupresiu a imunosupresiu, ako aj lymfopéniu, ktord méze trvat niekolko
mesiacov, mdze potencialne zvysit riziko PML (zriedkavé, potencidlne smrteiné demyeliniza&né ochorenie
mozgu spdsobené reaktivaciou JC virusu). Boli hlasené pripady PML stvisiace s kladribinom pouzivanym v
onkologickych indikaciach. Predlzena lymfopénia vyvolana kladribinom méze byt potencidlinym rizikovym

faktorom pre PML. V st&asnosti sa aktualizuji informacie pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov.

Kladribin je povoleny aj na lie¢bu vysoko aktivnej relapsujicej sklerézy multiplex (SM). Informacie o lieku
pre kladribin v pripade indikdcie SM uZ zahffiaju upozornenie na riziko PML.
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Vyzva na podavanie hlaseni

Prosime Vas, aby ste nadalej hlasili podozrenia na akékolvek neZiaduce reakcie na liek Statnemu tstavu
pre kontrolu lieciv.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie
priamo na ététny ustav pre kontrolu liec¢iv, Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna
11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka:

http://www,sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formular na elektronicke
podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné informdacie spoloénosti

Lipomed GmbH
Hegenheimer Strasse 2,
D-79576 Weil/Rhein, Nemecko

Tel.: +41 61 702 02 00

Fax: +41 61 702 02 20

Email: save@lipomed.com

alebo
Email:_monika.koubova@lipomed.at

S pozdravom

Didier Foechterlen
Generalny manazér Lipomed GmbH
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