2022. szeptember 22.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIG

XALKORI ({krizotinib): A latdszavarok (beleértve a silyos [atasvesztés) kockazata miatt
gyermekgyogyaszati betegeknél a szemészeti tiinetek monitorozdsa szilkséges
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A Pfizer Europe MA EEIG az Eurépai Gyogyszeriigynokséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézettel (OGYEI) egyeztetve az alabbiakrol szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalé

A krizotinib kezelés ismert kockazatai a lataszavarok. A krizotinibbel végzett klinikai vizsgalatokban a
krizotinibbe! kezelt relabdld vagy refrakter szisztémas anaplasztikus limfoma kinaz (ALK)-pozitiv
anaplasztikus nagysejtes limfomaban (ALCL) vagy recidivald vagy refrakter anaplasztikus limfoma
kindz {ALK)-pozitiv, nem rezekalhaté gyulladdsos myofibroblastos tumorban (IMT) szenveddé
gyermekgyoégyaszati betegek 61%-anal jelentettek lataszavarokat.

Mivel el6fordulhat, hogy a gyermekgyogyaszati betegek spontan nem jelentenek vagy nem vesznek
észre latasvaltozasokat, az egészségigyi szakembereknek tajékoztatniuk kell a betegeket és a
gondvisel6iket a lataszavarok tiineteirdl és a latasvesztés kockazatarol, valamint arrdl, hogy a latassal
kapcsolatos tiinetek vagy latasvesztés kialakulasa esetén forduljanak szakorvoshoz.

A gyermekgyodgyaszati betegeket lataszavarok szempontjabol monitorozni kell. A krizotinib-kezelés
megkezdése el6tt kiindulasi szemészeti vizsgalatot kell végezni, majd 1 hdnapon beldl, ezt kévetéen
3 havonta, illetve Uj, a latassal kapcsolatos tlinetek észlelésekor kontrollvizsgalatokat kell végezni.

Gyermekgyogyaszati betegeknél meg kell fontoini a krizotinib dozisanak csokkentését, ha 2. fokozatu
szemészeti rendellenességek iépnek fel. A krizotinib kezelést véglegesen abba kell hagyni 3. vagy 4.
fokozatu rendelienességek esetén, kivéve, ha azok kialakulasaért mas okok felelGsek.

Hdattér-informdciok

A Xalkori 2012 6ta engedélyezett monoterapiaként felnétteknél ALK-pozitiv elérehaladott nem kissejtes
tiidérakban (NSCLC) szenvedd betegek kezelésére, 2016 o6ta pedig ROS1-pozitiv NSCLC-ben szenvedd
betegeknél.

Felnétteknél a Xalkorival kezelt 1722 ALK-pozitiv vagy ROSI-pozitiv elérehaladott NSCLC-ben szenved§,
klinikai vizsgdlatban részt vevd beteg koziil 1084-nél (63%) szamoltak be lataszavarokrél. Négy betegnél
(0,2%) 4. fokozatu latasvesztésrdl szamoltak be. A latasvesztés lehetséges okaként latoideg-sorvadast és
latoideg-rendellenességet jelentettek.

A Xalkori 2022. szeptember ota gyermekekné! (26 és <18 éves kor kdzott) is javallott monoterapiaként a
relabalé vagy refrakter szisztémas ALK-pozitiv ALCL-ben szenvedd betegek, illetve a recidivald vagy
refrakter ALK-pozitiv nem rezekalhatd IMT-ben szenvedé betegek kezelésére.
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Gyermekgyogyaszati betegeknél (26 és <18 éves kor kozott) a klinikai vizsgdlatokban e javallatok miatt
krizotinibbel kezelt 41 beteghd! 25-nél (61%) jelentettek ldtaszavarokat. A leggyakoribb Iatassal
kapcsolatos tiinetek a homalyos latds (24%), a latasromlas (20%), a photopsia {17%) és az (ivegtesti
homalyok (15%) voltak. A 25 beteg koziil, akiknél lataszavarok jelentkeztek, egy betegnél 3. fokozatu
latoideg-rendellenesseg lépett fel.

A latdszavarok felismerése nagyobb kihivast jelent a gyermekgyogydszati betegeknéi, mivel eléfordulhat,
hogy vizsgalatok és a tiinetek konkrét kikérdezése nélkil nem jelentik vagy nem veszik észre a latas
valtozdsait. Ezen okok miatt az AlK-pozitiv ALCL-ben vagy AlLK-pozitiv IMT-ben szenvedd
gyermekgyogyaszati betegek esetében a kdvetkez6k javasoltak:

e Tajékoztassa a betegeket és a gondviseloket a lataszavarok tiineteirdl (pl. fényvillanasok észlelése,
homalyos latas, fényérzékenység, (isz0 homalyok) és a latasvesztés lehetséges kockazatarol.

e A krizotinib-kezelés megkezdése el6tt ALCL-ben vagy iMT-ben szenvedé fiatal betegeknél kiinduliasi
szemeészeti vizsgalatot kell végeztetni.

e A krizotinib elkezdését koveté 1 hdonapon belil, majd ezt kévetden 3 havonta, illetve uj, a latassal
kapcsolatos tunetek jelentkezésekor végezzenek szemészeti kontrollvizsgalatokat. A szemészeti
vizsgalatnak a legjobb korrigalt latasélesség vizsgalatabol, retinafeivételekbdl, latotérvizsgalatbol,
optikai koherencia tomografiabol (OCT) és sziikség szerint egyéb vizsgalatokbdl kell alinia.

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

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

A betegtdjékoztatot és a betegeknek és gondviselGiknek szold oktatasi anyagot frissitettiitk a
gvermekgyogyaszati betegeknél tapasztalhatd lataszavarok— beleértve a sulyos latasvesztést is —
kockazatéra vonatkozd utasitasokkal/ajanlasokkal.

Felhivas a melléichatdsok jelentésére

Az egészséglgyi szakembereknek a Xalkori (krizotinib) alkalmazasaval feltételezhetéen osszefiiggésbe
hozhaté mellékhatasokat az OGYEI felé az alabbi médokon jelenthetik be:

1. On-line bejelentélapon 2. Letolthetd bejelentélapon
Az on-line bejelentélap elektronikusan

kitdithetd, és egy kattintassal egyszerien
tovabbithaté az OGYEI részére. A bejelent6lap elektronikusan vagy kinyomtatds utdn kézzel is
kitolthetd, és az OGYEI részére e-mailben, faxon vagy postai Gton
kiildhetd vissza az alabbi elérhet&ségek valamelyikére:

https://ogyei.gov.hu/mellekhatas

https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu




Levelezési cim: Orszagos Gyogyszerészeti és I—flelrﬁgzés—egészségijgyi
intézet, 1372 Budapest, Pf. 450.

A gydgyszerrel kapcsolatos mellékhatasokat a Pfizer Kft.-nek is jelentheti az alabbi elérhetéségeken:

Cim: 1123 Budapest, Alkotas utca 53.
Telefon: +36-1-488-3730
E-mail: HUN.AEReporting@pfizer.com

A mellékhatas-bejelentését csak egy helyre juttassa el, vagy az OGYEI-nek, vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez!

A Xalkori (krizotinib) alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért kérjiik, keresse a Pfizer Orvosi
Informacids Szolgalatat az alabbi elérhetdségek barmelyikén:

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

faxon: +36-1-488-3738

Udvozlettel,
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orvosigazgato
Pfizer Kft.



