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Zalecenia PRAC dotyczace przestanek do aktualizacji
informacji o produkcie
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 4—7 maja 2015 r.

1. Fingolimod — postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (PML) (EPITT nr 18241)

Po przeanalizowaniu dostepnych dowoddw, w tym danych dostarczonych przez podmiot
odpowiedzialny, i wzieciu pod uwage, ze postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML) jest
choroba ztozong, ktorej objawy kliniczne mogq wystgpi¢ po uptywie dtuzszego czasu, PRAC stwierdzit,
ze konieczna jest aktualizacja informacji o produkcie. W zwigzku z tym podmiot odpowiedzialny
fingolimodu w ciggu 2 miesiecy powinien przedtozy¢ projekt zmiany w celu zaktualizowania informacji o
produkcie, jak opisano ponizej (nowy tekst zostat podkreslony), i zamiesci¢ PML w planie zarzadzania
ryzykiem jako wazne rozpoznane ryzyko (w czesci dotyczacej ryzyka wystapienia zakazen). Ryzyko to
nalezy uwzgledni¢ w przewodniku dla lekarza przepisujacego produkt, a PML nalezy Scisle kontrolowac
w przysztych raportach PSUR.

PRAC postanowit zwrdéci¢ sie do naukowej grupy doradczej (ang. Scientific Advisory Group, SAG) o
wydanie opinii dotyczacej czynnikéw ryzyka i kontrolowania (np. badania MRI, testy na obecnos¢
wirusa JVC, analiza stosunku komérek CD4+ do CD8+) pacjentow leczonych fingolimodem w celu
oceny mozliwosci poprawy rokowania u pacjentéw wczesnie zdiagnozowanych i zidentyfikowania
pacjentéw z ryzykiem wystgpienia PML.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL):
Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zakazenia

L1

W zwigzku ze stosowaniem fingolimodu od momentu jego dopuszczenia do obrotu zgtaszano
postepujaca wieloogniskowg leukoencefalopatie (PML) (patrz punkt 4.8). PML to zakazenie
oportunistyczne wywotane przez wirus Johna-Cunninghama (JCV), ktére moze by¢ Smiertelne lub moze
prowadzi¢ do ciezkiej niesprawnosci. Podczas rutynowego badania MRI lekarze powinni zwracaé¢ uwage
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na zmiany chorobowe $wiadczace o wystgpieniu PML. W przypadku podejrzenia PML leczenie
fingolimodem nalezy przerwac.

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Czestosc¢ ,nieznana”: Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML)

Ulotka dla pacjenta:
Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane
Niektore dziatania moga by¢ lub sta¢ sie powazne

L1

Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Ryzyko rzadko wystepujgcego zakazenia mozgu zwanego postepujgcg wieloogniskowg
leukoencefalopatig (PML). Objawy PML moga_by¢ podobne do remisji MS. Objawy moga obejmowac
nowe wystapienie lub pogorszenie sie ostabienia jednej strony ciata: niezgrabnos$é, zmiane zdolnosci
widzenia, mowy, myslenia lub pamieci, a takze dezorientacje lub zmiany osobowosci trwajace dtuzej
niz kilka dni.

2. Latanoprost (Xalatan) — Zwiekszenie liczby zgtoszen
przypadkow zaburzen oka, w szczego6lnosci podraznienia oka,
po zmianie preparatu (EPITT nr 18068)

Po uwzglednieniu dostepnych danych ze zgtoszen spontanicznych, z systemu EudraVigilance i z
pismiennictwa PRAC stwierdzit, ze nalezy poinformowac pacjentéow otrzymujacych produkt Xalatan o
koniecznosci zwrdcenia sie o pomoc lekarskg w przypadku wystgpienia nadmiernego podraznienia oka.
W zwigzku w tym podmiot odpowiedzialny produktu Xalatan (latanoprost) w ciggu 2 miesiecy powinien
przediozy¢ projekt zmiany w celu zaktualizowania ulotki dla pacjenta, jak opisano ponizej (nowy tekst

zostat podkreslony).

Punkt 4:

= Podraznienie oka (uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, ktucia lub wrazenie obecnosci ciata
obcego w oku).

W przypadku wystagpienia podraznienia oka na tyle powaznego, ze powoduje nadmierne tzawienie oczu
lub chel przerwania stosowania leku, nalezy niezwtocznie (w ciggu tygodnia) zwrdcic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. Konieczne moze by¢ zweryfikowanie leczenia w celu zapewnienia
pacjentowi wtasciwego leczenia.

Ponadto podmiot odpowiedzialny powinien nadal kontrolowac¢ zdarzenia dotyczace podraznienia oka i
przedstawi¢ zaktualizowane dane w kolejnym raporcie PSUR. Nalezy wprowadzi¢ ukierunkowang
ankiete w celu zmaksymalizowania informacji uzyskanych z przysztych przypadkéw.
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3. Leflunomid — zapalenie okreznicy (EPITT nr 18189)

Po przeanalizowaniu dostepnych danych z badan klinicznych (w grupie badanej zapalenie okreznicy
zgtoszono u od 1% do <3% o0sdb), spontanicznych zgtoszen, w tym spontanicznych przypadkdéw po
testach prowokacyjnych ustania objawow po odstawieniu leku (ang. de-challenge) i ponownego
podania leku w celu sprawdzenia wystepowania tych dziatan (ang. re-challenge) oraz zgtoszen w
literaturze, PRAC stwierdzit, ze podmiot odpowiedzialny produktéw zawierajacych leflunomid w ciggu
2 miesiecy powinien przedtozy¢ projekt zmiany w celu zaktualizowania informacji o produkcie, jak
opisano ponizej (nowy tekst zostat podkreslony).

ChPL:
Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenie i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

U pacjentéw leczonych leflunomidem zgtaszano zapalenie okreznicy, w tym mikroskopowe zapalenie
okreznicy. W przypadku pacjentéw leczonych leflunomidem, u ktérych wystgpita niewyjasniona
przewlekta biegunka, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie procedury diagnostyczne.

Punkt 4.8 — Dziatania niepozadane:
Zaburzenia zotadka i jelit

Czestosc ,czesto”: Zapalenie okreznicy, w tym mikroskopowe zapalenie okreznicy, takie jak
limfocytowe i kolagenowe zapalenie okreznicy.

Ulotka dla pacjenta:
Punkt 2: Informacje wazne przed przyjeciem leku Arava
Ostrzezenie i srodki ostroznosci

Nalezy powiadomic lekarza, jesli wystgpi niewyjasniona przewlekta biegunka. Lekarz moze
przeprowadzi¢ dodatkowe testy w celu rozpoznania réznicowego.

Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane

Czestosc¢ ,czesto”: zapalenie okreznicy

4. Natalizumab — niedokrwistos¢ (EPITT nr 18137)

Po przeanalizowaniu danych przediozonych przez podmiot odpowiedzialny oraz danych dotyczacych
zgtoszen przypadkow z systemu EudraVigilance i piSmiennictwa podmiot odpowiedzialny produktu
Tysabri w ciagu 60 dni powinien przedtozy¢ projekt zmiany w celu dodania terminéw ,niedokrwistos¢” i
Jhiedokrwisto$¢ hemolityczna” do punktu 4.8 ChPL i wprowadzenia stosownych zmian do ulotki dla
pacjenta. Czesto$¢ mozna obliczy¢ na podstawie czestosci wystepowania niedokrwistosci i
niedokrwistos$ci hemolitycznej w badaniach.
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