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Xalkori (krizotinib): A latdszavarok (beleértve a sulyos latasvesztés) kockdzata miatt
gyermekgyogyaszati betegeknél a szemészeti tiinetek monitorozasa sziikséges

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!
Tisztelt Gydgyszerészné / Gyoégyszerész Ur!

A Pfizer Europe MA EEIG az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséggel és az Nemzeti Népegészségligyi és
Gydgyszerészeti Kozpontra (NNGYK) egyeztetve az alabbiakrdl szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalé

e A latdszavarok ismert kockazatot jelentenek a krizotinib esetében, és a krizotinib klinikai
vizsgalataiban azon gyermekgydgydszati betegek 61%-anal jelentették, akik relabalé vagy refrakter
szisztémas anaplasztikus limféoma kinaz (ALK)-pozitiv anaplasztikus nagysejtes limfémaban (ALCL) vagy
recidivald vagy refrakter anaplasztikus limféma kindz (ALK)-pozitiv, nem rezekdlhatd gyulladdsos
myofibroblastos tumorban (IMT) szenvedtek.

o Mivel el6fordulhat, hogy a gyermekgydgyaszati betegek spontan nem jelentenek vagy nem vesznek
észre latasvaltozasokat, az egészségligyi szakembereknek tdjékoztatniuk kell a betegeket és a
gondviselGiket a latdszavarok tlineteirdl és a latasvesztés kockazatardl, valamint arrél, hogy a latassal
kapcsolatos tlinetek vagy latasvesztés kialakuldsa esetén forduljanak az egészségligyi szolgaltatéhoz.

e A gyermekgydgyaszati betegeket lataszavarok szempontjabdl monitorozni kell. A krizotinib-kezelés
megkezdése el6tt kiinduldsi szemészeti vizsgalatot kell végezni, majd 1 hédnapon beliil, ezt kovetSen
3 havonta, illetve Uj, a latassal kapcsolatos tiinetek észlelésekor kontrollvizsgalatokat kell végezni.

o Gyermekgydgydszati betegeknél meg kell fontolni a dozis csdkkentését, ha 2. fokozatu szemészeti
rendellenességek lépnek fel, és a krizotinibet véglegesen abba kell hagyni 3. vagy 4. fokozat esetén,
kivéve, ha mas okot azonositanak.

Hadttér-informdciok
A Xalkori 2012 6ta engedélyezett monoterapiaként felnétteknél ALK-pozitiv el6rehaladott nem kissejtes

tlidérakban (NSCLC) szenveds betegek kezelésére, 2016 6ta pedig ROS1-pozitiv NSCLC-ben szenveddé
betegeknél.

Feln6tteknél a Xalkorival kezelt 1722 ALK-pozitiv vagy ROS1-pozitiv el6rehaladott NSCLC-ben szenved6,
klinikai vizsgalatban részt vevé beteg koziil 1084-nél (63%) szamoltak be lataszavarokrél. 4 betegnél (0,2%)
4. fokozatu latasvesztésrél szamoltak be. A latdsvesztés lehetséges okaként latdideg-sorvadast és
latoideg-rendellenességet jelentettek.



2024. augusztus oOta a Xalkori gyermekeknél (=1 és <18 éves kor kozo6tt) is javallott monoterapiaként a
relabdld vagy refrakter szisztémas ALK-pozitiv ALCL-ben szenvedd betegek, illetve a recidivadld vagy
refrakter ALK-pozitiv nem rezekalhatd IMT-ben szenved6 betegek kezelésére.

Gyermekgyogyaszati betegeknél (=1 és <18 éves kor kdz6tt) a klinikai vizsgalatokban e javallatok miatt
krizotinibbel kezelt 41 betegbdl 25-nél (61%) jelentettek lataszavarokat. A leggyakoribb latassal
kapcsolatos tlinetek a homalyos latas (24%), a latasromlas (20%), a photopsia (17%) és az Uvegtesti
homalyok (15%) voltak. A 25 beteg kozil, akiknél lataszavarok jelentkeztek, egy betegnél 3. fokozatu
latoideg-rendellenesség lépett fel.

A lataszavarok felismerése nagyobb kihivast jelent a gyermekgydgydszati betegeknél, mivel el6fordulhat,
hogy vizsgdlatok és a tinetek konkrét kikérdezése nélkil nem jelentik vagy nem veszik észre a latds
valtozasait. Ezen okok miatt az ALK-pozitiv ALCL-ben vagy ALK-pozitiv IMT-ben szenvedd
gyermekgydgydszati betegek esetében a kovetkez6k javasoltak:

e Tajékoztassa a betegeket és a gondviselGket a lataszavarok tiineteirdl (pl. fényvillanasok észlelése,
homalyos |atas, fényérzékenység, Uszd homalyok) és a latasvesztés lehetséges kockazatardl.

e A krizotinib-kezelés megkezdése el6tt ALCL-ben vagy IMT-ben szenvedd gyermekeknél kiindulasi
szemészeti vizsgalatot kell végeztetni.

e A krizotinib elkezdését kovet6 1 honapon belil, majd ezt kdvetéen 3 havonta, illetve Uj, a |atassal
kapcsolatos tlinetek jelentkezésekor végezzenek szemészeti kontrollvizsgadlatokat. A szemészeti
vizsgalatnak a legjobb korrigalt latdsélesség vizsgalatabdl, retinafelvételekbdl, 1atotérvizsgdlatbdl,
optikai koherencia tomografiabdl (OCT) és sziikség szerint egyéb vizsgalatokbdl kell allnia.

e Fontolja meg a krizotinib dézisanak csokkentését azokndl a betegeknél, akiknél 2. fokozatu szemészeti
rendellenességek alakulnak ki.

e Allitsa le a krizotinib alkalmazasat a 3. vagy 4. fokozatt szemészeti rendellenességek értékeléséig, és
3. vagy 4. fokozatu szemészeti rendellenességek esetén véglegesen hagyja abba a krizotinib
alkalmazasat, kivéve, ha mas okot azonositanak.

A betegtajékoztatét és a betegeknek és gondvisel6iknek sz6lé oktatasi anyagot frissitettik, hogy a
gyermekgyodgyaszati betegeknél a ldtaszavarok kockazatdra — beleértve a sulyos ldtasvesztést is —
vonatkozo utasitasokat/ajanlasokat tartalmazzon.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre
A gybgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkéze annak, hogy a gydgyszer elény-kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Kérjuk, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatdst jelentsen az NNGYK
részére az online bejelent6-feliileten keresztil (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/), vagy a
https://ogyei.gov.hu honlaprdl letélthetd mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszaklldhet e-mailben
(adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, 1372
Budapest, Pf. 450.).
A feltételezett mellékhatasokat a Pfizer Kft.-nek is jelentheti az alabbi elérhet6ségeken keresztiil:

Cim: 1123 Budapest, Alkotas utca 53.




Telefon: +36-1-488-3730

E-mail: HUN.AEReporting@pfizer.com
Kérjik, hogy a mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultnak)!

A Xalkori (krizotinib) alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért kérjlik, keresse a Pfizer Orvosi
Informacids Szolgalatat az alabbi elérhet6ségek barmelyikén:

e-mail-ben: medinfo.hungary@pfizer.com
postai Uton: 1123 Budapest Alkotds u. 53.
telefonon: +36-1-488-3783
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