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Priame ozhamenie zdravotnickym pracovnikom
pripravené na ziadost PRAC 4. novembra 2014

Datum: 26.11.2014

Tecfidera (dimetylfumarat): U pacienta s tazkou a dlhotrvajicou
lymfopénion sa vyskytla progresivna multifokilna leukoencefalopatia
(PML).

Viazeny zdravotnicky pracovnik,

po dohode s Europskou agentirou pre lieky (EMA) Vam Biogen Idec dava na vedomie
délezité bezpefnostné informacie tykajiice sa pripadu PML v stvislosti s pouzitim Tecfidery
na liecbu sklerézy multiplex:

Suhrn

¢ V oktéobri 2014 bol hldseny smrtel’ny pripad v dosledku PML sprevadzanej
t'azkou a dlhotrvajicou lymfopéniou u pacienta, ktory uzival Tecfideru 4,5
roka. ide o prvy pripad PML v siuvisiosii s Teciiderou. Je potrebné
informovat’ pacientov o riziku tohto zavainého ochorenia.

¢ Lymfopénia patri k znamym neZiaducim reakciam na Tecfideru
a lieCenych pacientov treba preto pravidelne sledovat’. Pravidelne
a v kritkych €asovych intervaloch v zavislosti od klinického stavu sa ma
kontrolovat’ krvny obraz vritane potu lymfocytov.

¢ Pacienti lieCeni Tecfiderou, u ktorych sa vyskytla lymfopénia, maju byt
dosledne a ¢asto sledovani na prejavy a priznaky neurologickej dysfunkcie.

* V pripade podozrenia ma PML ma byt liecba Tecfiderou okamiite
prerusena.
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Dalsie informacie

Tecfidera je schvalend na liecbu dospelych pacientov s relaps-remitujicou sklerézou
multiplex. Z klinickych ski$ani je zname, Ze Tecfidera m6ze spdsobit’ lymfopéniu s poklesom
poétu lymfocytov az priblizne o 30 %.

Pacienti lie¢eni Tecfiderou maju byt désledne sledovani, pri¢om krvny obraz vratane poétu
lymfocytov sa ma unich kontrolovat’ pravidelne a castejiie, podla toho, ako je klinicky
indikované.

Pripad PML bol nahlaseny v oktébri 2014. Pacient bol G&astnikom otvorenej Stidie
ENDORSE a jeho lie€ba Tecfiderou trvala 4,5 roka. Pocas lieéby Tecfiderou sa u pacienta
vyskytla tazka a dlhotrvajuca (viac ako 3,5 roka) lymfopénia. Dlhotrvajuca lymfopénia moze
suvisiet’ so zvySenym rizikom PML. Poéty lymfocytov od januara 2011 kolisali medzi 200
a 580 buniek/pul [prevazne CTC 3. stupiia (od 200 do 500 buniek/pl)]. Smrt’ pacienta nastala
v dosledku komplikacii spésobenych zhorSujiicim sa neurologickym stavom a aspira¢nou
pneumoniou.

PML je zriedkavé a zavazné infekéné ochorenie mozgu zapritinené JC virusom. Vyskyt tohto
virusu je v populacii €asty, ale k PML vedie iba v pripadoch, ked" je oslabeny imunitny
systém. PML ako demyeliniza¢né ochorenie sa prejavuje podobnymi priznakmi ako sklerdza
multiplex . Ak priznaky poukazuji na PML ¢&i v pripade pochybnosti, lie¢bu Tecfiderou treba
zastavit’ a vykonat’ d’aldie zhodnotenie.

Lekari maji vhodnym spdsobom informovat’ pacientov o riziku PML.

Ide o prvy pripad vyskytu PML v suvislosti s Tecfiderou. V minulosti uz boli hlasené pripady
PML v suvislosti s pouzitim esterov kyseliny fumarovej u pacientov s lymfopéniou pri
psoriaze, avak vo védcSine tychto pripadov pri¢innd suvislost nebola objasnena (napr. boli
pritomné aj iné rizikové faktory pre PML).

Biogen Idec v sucasnosti skama dostupné dékazy a v spolupraci s EMA zvaZi néaleZité zmeny
v informdciach o lieku vratane dalSich pokynov na zvladanie tazkej a dlhotrvajice;j
lymfopénie arizika PML. Akékolvek nové informacie budi zdravotnickym pracovnikom
a pacientom promptne oznamené.

Vyzva na hlisenie

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace

s pouzitim Tecfidery v stilade s ndarodnymi poZiadavkami prostrednictvom narodného systému
pre spontanne hlasenia:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

tel: +421 2 507 01 206

fax: +421 2 507 01 237

internetova stranka: htip:/www.sukl.sk/sk/bezpecnost-lickov
e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk
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Kontaktné idaje spolo¢nosti
Kontaktné udaje na ziskanie d’aldich informécii st uvedené v informaciach o licku (SmPC
a PIL) na adrese: http://www.ema.europa.eu/ema.
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