VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu
leczniczego BortezomibTeva przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby
Szpiczak mnogi (rak szpiku kostnego) cechuje sie infiltracjg szpiku kostnego, kosci i niekiedy innych tkanek
przez komérki zmienione nowotworowo(Kouraand Langston, 2013)

Szpiczak mnogi jest czesto wystepujgcym typem ztosliwego nowotworu krwi, odpowiadajacym za okoto
10%wszystkich nowotworéw hematologicznych (Sweetmaned, 2014) i jest drugim co do czestosci
wystepowania rakiem krwi po chtoniaku nieziarniczym (Collins, 2005). W 2010 roku byt on przyczyng
74.000przypadkdéw zgondw, o 49.000 wiecej niz w 1990r. (Lozano et al., 2012).

Wiekszos¢ przypadkow szpiczaka mnogiego jest rozpoznawana u 0s6b w podesztym wieku, a mediana wieku
pacjenta w chwili diagnozy wynosi 68 lat. Choroba jest rzadko spotykana u oséb w wieku ponizej 40 lat
(Sweetman, ed, 2014).

Rodzinne predyspozycje do zachorowania na szpiczaka- znacznie czesciej wystepujace wsrdd pacjentow
pochodzenia afroamerykanskiego- mogg przyczynia¢ sie do wyzszych wskaznikéw wystepowania szpiczaka
w tej grupie populacji (Kouraand Langston, 2013).

Chtoniak z komérek ptaszcza ( mantle cell lymphoma-MCL; rodzaj nowotworu zajmujgacego wezty chtonne)
jest typem chioniaka nieziarniczego(NHL; zréznicowana grupa nowotwordw krwi, ktora obejmuje kazdego
chtoniaka za wyjatkiem chtoniakéw Hodgkina),odpowiadajacego za okoto
6%chtoniakdéwnieziarniczych(Sweetman, ed, 2014). Chtoniak z komoérek ptaszcza wystepuje czesciej u
starszych os6b dorostych—sredni wiek w momencie diagnozy to okoto 65 lat. Czesciej jest diagnozowany u
mezczyzn niz u kobiet, a ryzyko zachorowania na MCL jest wieksze ws$réd mezczyzn i kobiet rasy biatej niz
u mezczyzn i kobiet rasy afroamerykanskiej (Leukemia & lymphomasociety, 2014).

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

W oparciu o dostepne dane i do$swiadczenie kliniczne, bortezomib stanowi skuteczny lek w leczeniu
szpiczaka mnogiego.

Bortezomib jest odwracalnym inhibitorem proteasomu 26S- duzego kompleksu biatkowego
odpowiedzialnego za degradacje biatek regulujacych okreslone funkcje w komoérkach. Hamowanie
proteasomu 26S zaktdca cykl komérek nowotworowych i indukuje $smier¢ komérek. Bortezomib jest
stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego, w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem u pacjentéw z
wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, lub w monoterapii u pacjentéw z progresja szpiczaka
mnogiego(Sweetmaned, 2014). Stosowany jest rdwniez w leczeniu chtoniaka z komoérek ptaszcza w
skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi, u pacjentéw z wczesniej nieleczonym chtoniakiem, ktdrzy nie
kwalifikujg sie do przeszczepienia hematopoetycznych komérek macierzystych. Bortezomib jest wskazany
do stosowania u pacjentdw w wieku 18 lat i starszych.

Stosowany zgodnie z zaleceniami wymienionymi w charakterystyce produktu leczniczego oraz z
uwzglednieniem przeciwwskazan, ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci, bortezomib jest skuteczny w
zatwierdzonych wskazaniach i ogdlnie dobrze tolerowany.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzys$ciami leczenia
Nie dotyczy.
VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

Niewydolnos¢ serca Mozliwe dziatania niepozadane Przed uzyciem bortezomibu,
stosowania bortezomibu moga nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub

(Problemy z sercem, ktére mogg | obejmowaé dusznos¢, obrzek pielegniarce, jesli u pacjenta




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

powodowaé dusznos¢ lub obrzek
kostek)

stép lub zmiane rytmu serca.

Niewydolnos¢ serca,
spowolniony lub przyspieszony
rytm serca, zatrzymanie ptynow
mogg wystapi¢ u 1 na 100 osdb
leczonych na szpiczaka
mnogiego. Objawy te mogq
réwniez wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw leczonych na
chtoniaka z komérek ptaszcza.

wystepuja jakiekolwiek
problemy z sercem lub
cisnieniem tetniczym krwi.

Nalezy natychmiast powiedzie¢
lekarzowi, jesli u pacjenta
wystgpigq objawy, takie jak
dusznos$c¢ , obrzek stép lub
zmiana rytmu serca i wysokie
ci$nienie tetnicze krwi.

Hepatotoksycznos¢
(Uszkodzenie watroby)

Zmiany w czynnosci watroby sg
mozliwe, a zapalenie watroby
moze wystapi¢ u 1 nal0 osdb.

W kilku przypadkach, u
pacjentéw ktérzy mieli
zakazenie WZW B mogto dojsc
do powtdrzenia incydentu
zapalenia watroby, ktory maogt
mie¢ skutek $miertelny.

Przed uzyciem bortezomibu,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce o
umiarkowanych lub ciezkich
problemoéw z watroba.

Jesli pacjent ma chtoniaka z
komorek ptaszcza i otrzymuje
lek zawierajacy rytuksymab,
nalezy powiedziec¢ lekarzowi,
jesli pacjent podejrzewa
zakazenie wirusem zapalenia
watroby lub miat je w
przesztosci.

Ostre reakcje nadwrazliwosci
(Powazne reakcje alergiczne)

U 1 nal00 oséb leczonych na
szpiczaka mnogiego moze
wystgpi¢ nadwrazliwosc¢ i rzadko
(u 1 na 1000 oséb) moze dojs¢
do nieprawidtowego odktadania
sie biatek w narzadach i
powaznej reakcji
alergicznej(wstrzas
anafilaktyczny) objawiajacej sie
trudnoscig w oddychaniu, bolem
lub uciskiem w klatce
piersiowej, i (lub) zawrotami
gtowy/ uczuciem omdlenia,
silnym $wigdem skory lub
wystajgcymi guzkami na skorze,
obrzekiem twarzy, warg, jezyka
i (lub) gardfa co moze
powodowac trudnosci w
oddychaniu i przetykaniu,
zapasc.

Leku nie nalezy stosowac u
pacjentéw uczulonych na
bortezomib, boron lub
ktérykolwiek z pozostatych
skfadnikéw tego leku.

Nalezy natychmiast powiedzied
lekarzowi, jesli u pacjenta
wystgpig ktérekolwiek z
nastepujacych objawow:
trudnos¢ w oddychaniu, bol lub
ucisk w klatce piersiowej i(lub)
uczucie zmeczenia lub omdlenia.

Zespot rozpadu guza

Objawy zespotu rozpadu guza
obejmujg: skurcze miesni,
ostabienie miesni, splatanie,
utrata lub zaburzenia widzenia i
dusznosc¢.

U 1 nal00 osdéb leczonych na
szpiczaka mnogiego moze
wystgpi¢ sztywnos$c¢ stawdw lub

Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawdw:
skurcze miesni, ostabienie
miesni, splatanie, utrata lub
zaburzenia widzenia, drgawki
oraz dusznosc.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

miesni, uczucie ociezatosci, bdl
w pachwinie.

Obwodowa neuropatia
ruchowa (w tym
porazenie/niedowtady)

(Zaburzenie nerwdw, ktére moze
obejmowac paraliz)

Paraliz, zaburzenia ruchowe
oraz drgania mogg wystgpi¢ u 1
na 100 osob.

Przed uzyciem bortezomibu,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce,
jesli u pacjenta wystepowato w
przesztosci dretwienie, ktucie
lub bdl w rekach lub stopach
(neuropatia).

Lekarz moze zmieni¢ dawke i
catkowita liczbe cykli leczenia w
zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie,
wystgpienia dziatan
niepozadanych i dodatkowych
schorzen.

Neuropatia autonomiczna

(Zaburzenie autonomicznego
uktadu nerwowego)

Zmieniona lub nieprawidiowa
czynnosc¢ jelit moze wystgpic u
1 na 1000 oséb leczonych na
szpiczaka mnogiego oraz u 1 na
10 oséb leczonych na chtoniaka
z komorek ptaszcza.

Przed uzyciem bortezomibu,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce,
jesli u pacjenta wystepowata
biegunka, zaparcia, nudnosci lub
wymioty. Nalezy réwniez
poinformowag, jesli u pacjenta
wystepowaty w przesztosci
omdlenia, zawroty gtowy i
zamroczenia.

Ostra rozlana naciekowa
choroba ptuc

(Ciezkie schorzenie ptuc)

Ostra rozlana naciekowa
choroba ptuc jest ciezkim
schorzeniem ptuc, ktore moze
wystgpi¢ u 1 na 1000 oséb.
Najczestszym objawem tej
choroby u oséb leczonych na
szpiczaka mnogiego jest szybki
oddech.

Bortezomibu nie nalezy
stosowac u pacjentéw z
okreslonymi ciezkimi chorobami
ptuc.

Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystapi kaszel i
trudnos¢ z oddychaniem.

Przed uzyciem bortezomibu,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce,
jesli pacjent cierpi na dusznos$c¢
lub kaszel.

Choroba osierdzia

(Choroba worka otaczajqcego
serce)

Zapalenie zewnetrznej ostonki
serca lub ptyn w osierdziu moze
wystgpi¢ u 1 na 1000s6b
leczonych na szpiczaka
mnogiego.

Bortezomibu nie nalezy
stosowac u pacjentéw z
okreslonymi ciezkimi chorobami
serca.

Przed uzyciem bortezomibu,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce,
jesli pacjent cierpi na
jakakolwiek chorobe serca.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Nadcisnienie plucne

(Zwiekszone cisnienie krwi w
naczyniach krwionos$nych ptuc)

Zaburzenia majace wptyw na
cisnienie krwi w naczyniach
krwionosnych ptuc moga
wystgpi¢ u 1 do 1000 osob.

Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystapi kaszel i
trudnosc¢ z oddychaniem lub
ucisk w klatce piersiowej.

Pétpasiec

Potpasiec (wokdt oczu lub
rozsiany po catym ciele) moze
wystgpi¢ u 1 na 100s6b.

Przed uzyciem bortezomibu,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce,
jesli pacjent cierpi na
potpasca(wokat oczu lub
rozsianego po catym ciele).

Zespot tylnej odwracalnej
encefalopatii

(Ciezka choroba mdzgu)

Ciezki odwracalny stan
zaburzen mézgowych, ktory
obejmuje drgawki, wysokie
cisnienie tetnicze krwi, bdl
gtowy, zmeczenie, splatanie,
Slepote lub inne zaburzenia
widzenia mogg wystapic¢ u
1na1000s6b leczonych na
szpiczaka mnogiego.

Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystapi splatanie,
utrata lub zaburzenia wzroku,
$lepota, drgawki lub bdl gtowy.

Neuropatia wzrokowa oraz
zaburzenia widzenia réznego
stopnia (do utraty wzroku
wiacznie)

(Zaburzenie nerwu wzrokowego
w oku oraz utrata wzroku
réznego stopnia (do catkowitej
utraty wzroku wtgcznie))

Czesciowa lub catkowita utrata
widzenia moze wystgpi¢ u 1 na
1000 osdb leczonych na
szpiczaka mnogiego.

Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystapi, utrata lub
zaburzenia widzenia lub
catkowita utrata wzroku.

Trombocytopenia i
trombocytopenia powigzana z
krwawieniem

(Niska liczba ptytek krwi i niska
liczba ptytek krwi prowadzgca do
krwotoku)

Leczenie bortezomibem moze
by¢ bardzo czesto przyczyng
zmniejszenia liczby ptytek krwi.

U pacjenta moze dojs¢ do
zmniejszenia liczby ptytek krwi,
co moze zwiekszy¢ ich sktonnosc
do siniakéw lub krwawien nie
bedacych nastepstwem urazu
(np. krwawieniem z jelit
zotadka, ust i dzigset Kub
krwotok z moézgu lub watroby).

Przed uzyciem bortezomibu,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce,
jesli u pacjenta wystepuja
problemy z krwawieniem i (lub)
mata liczba ptytek krwi.

U pacjenta nalezy regularnie
wykonywac badania krwi przed
oraz w trakcie leczenia
bortezomibem, w celu
regularnego sprawdzania liczby
krwinek.

Neutropenia i neutropenia
powiazana z infekcja

(Mata liczba biatych krwinek i
mata liczba biatych krwinek
wywotujgcg infekcje)

Leczenie bortezomibem moze
by¢ bardzo czesto przyczyng
zmniejszenia liczby krwinek
biatych we krwi.

U pacjenta moze dojs$¢ do
zmniejszenia liczby krwinek
biatych, co moze prowadzi¢ do
wiekszej podatnosci na

Przed uzyciem bortezomibu,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce,
jesli pacjent ma matg liczbe
krwinek biatych we krwi.

U pacjenta nalezy regularnie
wykonywac badania krwi przed
oraz w trakcie leczenia




Ryzyko

Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

zakazenia albo wystepowania
objawdéw grypopodobnych.

bortezomibem, w celu
regularnego sprawdzania liczby
krwinek.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne dane (wtaczajace przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia

(Choroba wirusowa cechujgca sie
postepujgcym uszkodzeniem lub
zapalenie_mistoty biatej w mdézgu
w wielu miejscach)

U pacjentow leczonych bortezomibem bardzo rzadko stwierdzano
przypadki zakazenia wirusem Johna Cunninghama, skutkujace
postepujacq wieloogniskowg leukoencefalopatig (PML) i zgonem.
PML _cechuje sie utratg pamieci, zaburzeniami myslenia,
trudnosciami w chodzeniu lub utratg widzenia. Mogq by¢ to
objawy ciezkiego zakazenia mozgu, i lekarz moze zaleci¢ dalsze
badania i obserwacje.

Dysfunkcja komor

(Nieregularny rytm serca)

Rzadko, u o0sOb leczonych bortezomibem mogg wystepowad
problemy z sercem, oraz 1 na 100 oséb leczonych na szpiczaka
mnogiego i 1nal0 oséb leczonych na chtoniaka z komodrek
ptaszcza mogg odczuwad nieregularne bicie serca (przyspieszone
lub spowolnione bicie serca).

Zespot Guillaina-Barrégo

(Zaburzenie obwodowego ukfadu
nerwowego)

Istnieje potencjalne ryzyko wystgpienia
obwodowego ukfadu nerwowego.

nagtego zaburzenia

Bez wzgledu na przyczyne, co roku od 0,4 do 4 na 100.000 oséb
choruje na zespd6tGuillain-Barré’a (Sweetman, ed, 2014).

Inne zaburzenia
osrodkowego ukladu
nerwowego

Ciezki odwracalny stan zaburzen mézgowych, ktéry obejmuje
drgawki, wysokie cisnienie tetnicze krwi, bdl gtowy, zmeczenie,
splatanie, Slepote lub inne zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢ u 1
nal00 osdb Nie mozna
wykluczy¢ wystepowanie innych zaburzen osrodkowego uktadu
nerwowego.

leczonych na szpiczaka mnogiego.

Bledy w leczeniu/podaniu

(Nieprawidtowe leczenie)

Bortezomib 3,5 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan jest przeznaczony do podawania dozylnie Ilub
podskdrnie, a bortezomib 1 mg proszek doi sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan jest przeznaczony wytacznie do podawania
dozylnego. Bortezomibu nie nalezy podawac¢ zadng inng droga,
gdyz moze to doprowadzi¢ do zgonu.

Istnieje mozliwo$¢  zastosowania  nieprawidiowej  metody
podawania leku lub metody sporzadzenia leku przed podaniem
pacjentowi. Istnieje réwniez mozliwos¢ pomytki podczas
podawania leku w warunkach indukcji przeszczepienia.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Bezpieczenstwo stosowania u
pacjentéow z niewydolnoscia
serca lub niewydolnoscia
serca III lub IV stopnia wg

Bezpieczenstwo stosowania leku i pacjentéw niewydolnoscig serca
ITI lub IV stopnia wedtug klasyfikacji funkcjonalnej New York Heart
Association (NYHA)nie zostato ustalone.




Ryzyko Dostepne informacje

klasyfikacji NYHA

Bezpieczenstwo stosowania u Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa
pacjentéw z ECOG>2 stosowania u pacjentdéw ze stanem sprawnosci powyzej 2 wedtug
skali Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG). Dotyczy to
pacjentow z objawami spedzajacymi czas w tdzku, ale nie
przykutych do tdzka, oraz pacjentéw przykutych do tdzka.

Drugie pierwotne nowotwory Mozliwo$¢ wystgpienia innych rodzajéw raka, w wyniku powiktan

w wyniku indukcji terapii leczenia bortezomibem w skojarzeniu z talidomidem i
BtzTD deksametasonem nie zostata zbadana.
VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyki produktow leczniczych (ChPL), ktére dostarczajg
lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegotow, w jaki sposob stosowac
produkt leczniczy oraz informujg o zagrozeniach i zaleceniach dotyczacych ich minimalizacji. Skrocona
wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, dostarczana jest w formie ulotki dla pacjenta.
Dziatania przedstawione w tych dokumentach sg znane jako rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Ponizszy lek posiada specjalne warunki i ograniczenia zapewniajace bezpieczne stosowanie (dodatkowe
$rodki minimalizacji ryzyka).

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka dotyczg nastepujacych ryzyk:

Nieprawidtowe leczenie(Btedy w leczeniu/podaniu)

Srodki minimalizacji ryzyka

Dotycza leku 3,5 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Cel i uzasadnienie

Poinformowanie przedstawicieli opieki zdrowotnej na temat prawidtowego stosowania leku do
wstrzykiwan podskérnych (podawanych pod skére).

Wedtug raportu Oceny CHMP (EMA/CHMP/775037/2013; z dnia21listopada2013r.) dla produktu
referencyjnego (Velcade®, Janssen-Cilag International NV),nalezy przekaza¢ przedstawicielom opieki
zdrowotnej informacje na temat potencjalnego ryzyka wystapienia btedéw w stosowaniu/podawaniu
leku do podskdrnego wstrzykniecia.

e Proponowane dziatanie:

Zgodnie z postanowieniami GVPV, nalezy zharmonizowa¢ w mozliwie jak najwiekszym stopniu materiaty
edukacyjne dotyczace substancji z kilkoma Podmiotami odpowiedzialnym i posiadajgcymi pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu ( ang. MAH) w celu unikniecia pomyltki w stosowaniu leku przez pacjentow.
Dlatego, MAH zobowigzuje sie do wigczenia wszystkich kluczowych elementéw materiatéw edukacyjnych
uzgodnionych miedzy odpowiednimi wtadzami a MAH-em leku referencyjnego.
. Edukacja dla przedstawicieli opieki zdrowotnej(broszurka opisujaca przygotowanie, dawkowanie
i podawanie produktu)

. Plakat przedstawiajqcy przygotowanie produktu

. Zasady dostosowywania dawki

. Wykres schematéw indukcji przeszczepien

. Szkolenia dla przedstawicieli medycznych, wspdtpraca medyczno-naukowa

Dotyczg wszystkich produktow




Cel i uzasadnienie:

Wedtug raportu Oceny CHMP (EMA/CHMP/775037/2013; z dnia21listopada2013r.) dla produktu
referencyjnego (Velcade®, Janssen-Cilag International NV),nalezy przekazac¢ przedstawicielom opieki
zdrowotnej informacje na temat potencjalnego ryzyka wystgpienia btedéw w stosowaniu/podawaniu
leku wynikajace z zastosowania niewtasciwego schematu indukcji przeszczepienia.

e Proponowane dziatania:

Spotka zapewni odpowiednie szkolenia dla przedstawicieli medycznych i pracownikéw dziatu informacji
medycznej (MSL) w zakresie réznych schematdéw leczenia bortezomibem zatwierdzonych w warunkach
indukcji przeszczepienia.

Schematy, dawki i liczby cykli dla kazdego z dwéch skojarzonych schematéw(bortezomib w skojarzeniu
z deksametazonem oraz bortezomib w skojarzeniu z deksametazonem i talidomidem) zostang jasno
wyjasnione i graficznie przedstawione w materiatach edukacyjnych/promocyjnych.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy.
VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem porzadku

chronologicznym

Tabela 3.Najwazniejsze zmiany w planie zarzadzania ryzykiem

Wersja | Data Zagadnienie Komentarze
1.0 18kwietnia | Istotne zidentyfikowane ryzyka Zagadnienia
2014 - Niewydolno$¢ serca dotyczace

bezpieczenstwa
wybrane w oparciu
o dostepne dane z
*  Zespot rozpadu guza Planu Zarzadzania
- Obwodowa neuropatia ruchowa(w tym paraliz) Ryzykiem leku
oryginalnego.

- Hepatotoksycznosé

- Ostra reakcja nadwrazliwosci

« Neuropatia autonomiczna

< Ostra rozlana naciekowa choroba ptuc
« Choroba otrzewnej

- Nadcisnienie ptucne

- Pétpasiec

- Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii

- Neuropatia wzrokowa oraz zaburzenia
widzenia réznego stopnia(do Slepoty wiacznie)
Istotne potencjalne ryzyka

- Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia

- Dysfunkcja komoér

- Zespot Guillaina-Barrégo

- Inne zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego
- Btedy w leczeniu/podaniu leku

Brakujace informacje

- Bezpieczenstwo stosowania u pacjentow z
niewydolnoscig serca lub niewydolnoscig serca
III lub IV stopnia wg klasyfikacji NYHA
- Bezpieczenstwo stosowania u pacjentéow z ECOG>2
» Drugie pierwotne nowotwory w wyniku indukcji




Wersja | Data Zagadnienie Komentarze
terapii BtzTD
1.1 19 Istotne zidentyfikowane ryzyka Aktualizacja na
stycznia - Niewydolnoé¢ serca podstawie raportu
2015 RMS ze wstepnej

Hepatotoksycznos¢
Ostra reakcja nadwrazliwosci
Zespot rozpadu guza

Obwodowa neuropatia ruchowa(w tym
porazenie/niedowtady)

Neuropatia autonomiczna

Ostra rozlana naciekowa choroba ptuc
Choroba otrzewnej

Nadcisnienie ptucne

Potpasiec

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii

Neuropatia wzrokowa oraz zaburzenia
widzenia réznego stopnia(do slepoty wigcznie)
Trombocytopenia i trombocytopenia
powigzana z krwawieniem

Neutropenia i neutropenia powigzana z
infekcja

Istotne potencjalne ryzyka

Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia
Dysfunkcja komor

Zespo6t Guillaina-Barrégo

Inne zaburzenia o$srodkowego uktadu nerwowego

Btedy w leczeniu/podaniu leku

Brakujace informacje

Bezpieczenstwo stosowania u pacjentow z
niewydolnoscig serca lub niewydolnoscig serca

IIT lub 1V stopnia wg klasyfikacji NYHA
Bezpieczenstwo stosowania u pacjentéw z ECOG>2

Drugie pierwotne nowotwory w wyniku indukcji terapii
BtzTD

oceny ogodlnego
Planu Zarzadzania
Ryzykiem dla Leku
(HR/H/0102/001-
002/DC).




Wersja | Data Zagadnienie Komentarze

1.2 10 Istotne zidentyfikowane ryzyka Zagadnienia dot.
czerwca - Niewydolnoé¢ serca bezpieczenstwa
2015 nie ulegty zmianie.

Hepatotoksycznosé

Ostra reakcja nadwrazliwosci

Zespot rozpadu guza

Obwodowa neuropatia ruchowa(w tym paraliz)
Neuropatia autonomiczna

Ostra rozlana naciekowa choroba ptuc
Choroba otrzewnej

Nadcisnienie ptucne

Potpasiec

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii

Neuropatia wzrokowa oraz zaburzenia
widzenia réznego stopnia(do sSlepoty wigcznie)
Trombocytopenia i trombocytopenia
powigzana z krwawieniem

Neutropenia i neutropenia powigzana z
infekcjgq

Istotne potencjalne ryzyka

Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia
Dysfunkcja komor

Zespo6t Guillaina-Barrégo

Inne zaburzenia o$srodkowego uktadu nerwowego

Btedy w leczeniu/podaniu leku

Brakujace informacje

Bezpieczenstwo stosowania u pacjentéw z
niewydolnoscig serca lub niewydolnoscig serca

IIT lub 1V stopnia wg klasyfikacji NYHA
Bezpieczenstwo stosowania u pacjentéw z ECOG>2
Drugie pierwotne nowotwory w wyniku indukcji terapii
BtzTD

Dodano nowq
ChPL i Ulotke dla
Pacjenta




