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Priama komunikéacia tykajuca sa suvislosti lieku Sjel (dasatinib) s
Prucnou arterialnou hypertenziou (PAH) ufena pre lekarov a
zdravotnickych pracovnikov.

Spolanog’ Bristol-Myers Squibb (BMS), po dohode s Europskekovou
agenturou (EMA) a jej vedeckym Vyborom pre liekymananne pouzitie
(CHMP), Vam chce poskytiitdblezité bezpmostné informacie o
potencialnom riziku prekapilarnej PAH spojenej satmibom (Sprycel).

Struény prehrad

* V poslednom zhodnoteni farmakovigitanrej BMS databazy od juna 2006
do decembra 2010 bolo identifikovanych niBkm pripadov PAH pri
liecbe Sprycelom. Dodrzujte, prosim, rady uvedené @iz$ia
minimalizovanie rizika PAH:

« Pacienti maju by vySetreni na  znaky a priznaky skrytého
kardiopulmonalneho ochorenia pred¢aam liecby dasatinibom.

« Na za&iatku liecby sa ma vykona echokardiografické vySetrenie u
kazdého pacienta s pritomnymi priznakmi ochorerdassa ma sa zvaZi
u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik srdcéwéalebo pucneho
ochorenia.

» Pacienti, u ktorych sa objavi dyspnoe a Unavazg@ati liecby
dasatinibom maju kiyvySetreni pre vyléenie beznych p¥in (napr.
pleuralny vypotok, edéml’gc, anémia, fiicna infiltracia).

« Lie¢ba dasatinibom sa ma prernugilebo davka zni#iv priebehu tohto
hodnotenia.

« Pokid’ neddjde k ziadnemu zlepSeniu po preruSeni podavalebo
znizeni davky alebo ak sa nenajde ziadne vysvetlena sa uvazoveo
diagnoze PAH

« Diagnosticky pristup k PAH sa mé ridditandardnymi postuprf-**

+ Ak je PAH potvrdena, ligha dasatinibom sa ma trvale ukan

« Sledovanie pacientov s diagnézou PAH sa ma trigdandardnymi

postupmi3*



DalSie informécie tykajlce sa bezpmosti

V' obdobi nedavneho hodnotenia farmakovigiteg) BMS databazy od juna 2006 do
decembra 2010 bolo ziskanych 51 pripadd¥icpej hypertenzie, 12 pripadov bolo
identifikovanych ako prekapilarna PAH diagnostiiné pravostrannou katetrizaciou srdca.
PAH bola zaznamenana patad liecby dasatinibom, a to po viac ako jednom rokddie
Pacienti s PAH v priebehu tiby dasatinibonttasto subezne uzivali iné lieky alebo mali
komorbidity, okrem zakladného nadorového ochorenia.

ZlepSenie hemodynamickych a klinickych parametrolo [pozorované u niektorych
pacientov s PAH po ukd@eni lietby dasatinibom.

S ol’adom na vysSie uvedené, bol Suhrn charakteristickiastnosti lieku (SPC) lieku
SPRYCEL (dasatinib) filmom obalené tablety aktualiany véastiach 4.4 a 4.8 (pozri

prilohy).

Dalsie informécieo odpor€aniach pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov

Lekarom a zdravotnickym pracovnikom sa odparsiedové aktualne Standardné
publikované klinické postupy pre diagnostiku a aianent pacientov s priznakmi a
prejavmi naznaujicimi piticnu arterialnu hypertenzit?:>*

Pre manazment PAH u pacientov uzivajucich dasatpabtupujte, prosim, ptid pokynov
uvedenych v SPC &asti 4.4.

Kontakt pre hlasenia

Prosim, hlaste podozrenie na neziaducu reakciuo&kivek lieku na:

Statny Ustav pre kontrolu i

Sekcia bezpmosti liekov a klinického skuSania

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Telefén: + 421 2 507 01 207, + 421 2 507 01 20@1+2 507 01 329

Email: pharmacovigilance@sukl.sk

Pri hlaseni, prosim, poskytni¢ée najviac informécii, vratane informécii o anamnéxze
subezne uzivanych liekoch, o datume vyskytu nezijdeakcie a o datumochdizy.

Akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie, tehotensté¢asplbie&by, predavkovanie a

neaakavané prinosy dasatinibu (Sprycelu) mézete tigésithtelefonicky na telefonnéislo
0905 222 084 alebo na miroslava.michalova@adphaoma.

Oznamovacia informacia



Revidovana informécia o lieku bude publikovana rebewej strdanke EMA po schvéleni
Eurépskou komisiou v predpokladanom termine okt@odr..

Ak mate akékbvek otazky tykajuce sa pouzitia lieku Sprycel, jpmgs kontaktujte
Medicinske oddelenie spaloosti A@D Pharma Slovakia spol. s.r.0. na tel.: 539204
465,0905/222084 alebo na eva.grochalova@adpharma.co  /
miroslava.michalova@adpharma.com .

S pozdravom

Miroslava Michalova
RA Manager
A@D Pharma Slovakia spol. s.r.o.



Prilohy

Revidované znenie suhrnu charakteristickych viastngti lieku Sprycel flmom obalené
tablety (dasatinib):

Cag’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
PlUcna arterialna hypertenzia (PAH)

PAH (prekapilarna gicna hypertenzia potvrdena pravostrannou katetimasrdca) bola
hlasenda v suvislosti s libou dasatinibom v postmarketingovych hlaseniackr{pas’ 4.8).

V tychto pripadoch bola hlasena PAH p@a liecby dasatinibom, a to po viac ako jednom
roku liecby.

Pacienti maju by vySetreni pre znaky a priznaky skrytého kardiopnineho ochorenia
pred zaatim liecby dasatinibom. Na zZatku liecby sa ma vykonaechokardiografické
vySetrenie u kazdého pacienta s pritomnymi priznakimorenia srdca a ma sa zvAii
pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik srdcovélebo glcneho ochorenia. Pacienti, u
ktorych sa po zati liecby objavi dyspnoe a Unava, maj&’'bySetreni na vyltenie beznych
pricin zahfiajuce pleuralny vypotok, /facny edém, anémiu alebdUgnu infiltraciu. V
sulade s odpoianiami pre manazment nehematologickych nezZiadweigkcii (pozricas’
4.2) sa ma davka dasatinibu zridlebo sa ma ligha prerusi pocas tohto vySetrenia. Ak sa
nenajde vysvetlenie alebo ak po zniZzeni davky glekmseni lieby neddjde k Ziadnemu
zlepSeniu, mé sa uvaza\@diagndze PAH. Diagnosticky pristup sa ma ratandardnymi
postupmi. Ak sa potvrdi PAH, diga dasatinibom sa ma trvale ukdnn Monitorovanie sa
ma vykonava poda Standardnych postupov. ZlepSenie hemodynamickyé&linickych
parametrov bolo pozorované u pacientoviéieych dasatinibom s PAH po ukeni liecby
dasatinibom.

Section 4.8 Neziaduceinky:

Popis vybranych neziaducich reakcii

P/Ucna arterialna hypertenzia (PAH)

PAH (prekapilarna picna arterialna hypertenzia potvrdena pravostrann@tetrizaciou
srdca) bola hldsend v suvislosti s expoziciou daikatm v postmarketingovych hlaseniach.
V tychto pripadoch bola hlasena PAH pa@atd liecby dasatinibom, a to po viac ako jednom
roku liecby. Pacienti s PAH hlésili p@as lieeby dasatinibomcasté uzivanie subeznych
liekov alebo mali komorbidity, okrem zakladného arégého ochorenia. ZlepSenie
hemodynamickych a klinickych parametrov bolo pozamé u pacientov lienych
dasatinibom s PAH po ukéani liecby dasatinibom
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