2008. gada 5. decembri

VESTULE ARSTAM

BUTISKA INFORMACIJA VESELIBAS APRUPES SPECIALISTAM
PAR TORISEL® (TEMSIROLIMUS - 25 MG/ML KONCENTRATS UN ATSKAIDITAJS
INFUZIJAS SKIDUMA PAGATAVOSANAI) IZRAISITO
HIPERSENSITIVITATES UN INFUZIJAS KOMPLIKACIJU
SAVLAICIGU KONSTATESANU UN UZRAUDZIBU

Cienijamais veselibas apripes specialist!

Kopsavilkums

Temsirolims var izraisit hipersensivitati (paaugstinatas jutibas reakcijas)
un inflizijas komplikacijas (arm dzivibu apdraudoSas un atseviskos gadijumos
letalas reakcijas). Tas var izpausties, pieméram, ar pietvikumu, sapém Kkritis,
apgriitinatu elposanu, pazeminatu asinsspiedienu, elpoSanas apstasanos, samanas
zudumu un anafilaksi. Lielaka dala hipersensivitates reakciju / infuzijas
komplikaciju radas pirmas infuzijas laika, nereti pirmajas miniité€s pec inflizijas
sakSanas, tomér zinojumos ir minétas ari reakcijas turpmako infiiziju laika.

So informaciju izplatidanai ir apstiprinajusi Eiropas Zalu agentiira (EMEA) un
Zalu valsts agentiira.

Ieteikumi veselibas apriipes specialistam:

- precizi ieverojiet zalu apraksta noradijumus par nepiecieSamo
premedikaciju, preparata atSkaidiSanu un ievadiSanu,

- pacientam 30 miniites pirms katras temsirolima devas ievadiSanas ir
jaievada 25-50 mg difenhidramina (vai lidziga antihistamina lidzek]a);

sakot infuziju, un visa inflizijas laika pacienti ripigi janovero;

janodroSina viegli pieejama adekvata atbalstterapija, tostarp art
nodroSinajums neatlickamas palidzibas sniegSanai
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- japacientam ir smaga infuzijas komplikacija, temsirolima infuzija
japartrauc un javeic atbilstoSa arstéSana;

- pirms turpinat temsirolima ievadiSanu pacientiem ar smagam vai dzivibu
apdraudosam reakcijam, jasalidzina guvumi, ko var sniegt 1 terapija, ar
iesp&jamo risku, kas saistits ar zalu lietosanu.

Informacija par zalém (Zalu apraksts, sk.2. pielikumu) ir precizéta saskana
ar So ieteikumu (sk. 1. pielikumu , 4.4. un 4.8. apaksSpunktus) par piesardzibas
pasakumiem pirms inflizijas atsakSanas.

Papildu informacija

TORISEL paredzeéts par pirmas kartas Iidzekli progres€josas nieru Stnu karcinomas
slimniekiem ar vismaz tris no seSiem prognostiskiem riska faktoriem (sk. zalu apraksta 5.1.
apakSpunktu). Pivotala kliniska pétfjuma' par nieru $Gnu karcinomu 9% (18 no 208) pacientu, kas
tika arstéti ar TORISEL (temsirolimus) 25 mg/ml koncentratu un atSkaiditaju infuzijas skiduma
pagatavos$anai, radas dazadas smaguma pakapes alergiskas reakcijas. Lidz §im veiktajos p&tijumos
apméram 1% pacientu radas smagas hipersensitivitates reakcijas/infuzijas komplikacijas, dazkart ari
neraugoties uz veikto premedikaciju. Esam san€musi zigojumus par hipersensitivitates
reakcijam/infiizijas komplikacijam pécregistracijas apstaklos, kas atbilst kliniskajos pétijumos
konstatétajiem faktiem. Sobrid ir sapemts zinojums par vienu letalu hipersensitivitates gadijumu
pécregistracijas apstak]os.

Lielaka dala So hipersensitivitates reakciju/ infuzijas komplikaciju radas pirmas infuzijas laika,
nereti pirmajas miniités pec infuzijas sakuma, lai gan zinojumos ir min&tas ar1 reakcijas turpmako
infiiziju laika. Reakcijas radas pacientiem, kas bija sanémusi zalu apraksta minéto premedikaciju.
Tadel pacienti riipigi janovéro jau no infuzijas sakuma, un jabut viegli pieejamai adekvatai
atbalstterapijai. Temsirolima inflizija japartrauc, ja pacientam ir smaga reakcija pret infliziju, un javeic
atbilstoSa arstéSana. Pirms turpinat temsirolima ievadiSanu pacientiem ar smagam vai dzivibu
apdraudosam reakcijam, jasalidzina terapijas guvumi un risks, kas saistits ar zalu lietoSanu.

Saskana ar vienoSanos ar Cilvékiem paredz&to zalu komiteju (CHMP) Registracijas apliecibas
ipasnieks turpinas parraudzit zinojumus par hipersensitivitates reakcijam/ infuzijas komplikacijam

kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas apstaklos.

Nemot vera §1s atrades, ir grozits zalu apraksts (sk. 1. pielikumu).

Aicinajums zinot

"'Hudes G, Carducci M, Tomeczak P, et al. Temsirolimus, Interferon Alfa, or Both for Advanced Renal-Cell
Carcinoma. N Engl J Med 2007; 356:2271-81.
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Ludzam arstus un citus veselibas apriipes specialistus biit modriem, lai konstatétu TORISEL infuzijas
izraisitas nevélamas paradibas un saskapa ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija
zinotu par tam Zalu valsts agenttrai un Wyeth parstavniecibai Latvija - SIA PharmaSwiss Latvia,
Gertriides iela 54 — 5, Riga, LV-1011, tel.: 6 7502185, fakss: 6 7502190.

Informacija par pazinojumu

St véstule ir janosiita visiem onkoterapeitiem. Zinojums plassazinas Iidzekliem Soreiz nav planots.

Lai precizétu neskaidros jautajumus vai iegiitu sikaku informaciju, ladzam sazinaties ar Ainaru
Gailiti, e-pasts: ainars.gailitis@pharmaswiss.com, tel. Nr. +371 6 7502186.

Pielikuma:
1. Izmainas zalu apraksta;

2. Torisel 25 MG/ML KONCENTRATS UN ATSKAIDITAJS INFUZIJAS SKIDUMA PAGATAVOSANAI zalu
apraksts.

Ar cienu,

Dr. Laur Saar
PharmaSwiss Baltijas valstu direktors medicinas jautajumos
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1. pielikums

Izmainas zalu apraksta

Apak3Spunkts 4.4: Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Papildinajums treknraksta:

Paaugstinatas jutibas reakcijas/reakcijas pret infiuziju

Temsirolims var izraisit hipersensitivitates reakcijas un infiizijas komplikdcijas u;artanafilaktiskas
reaketjas; (arf dzivibu apdraudoSas un atseviskos gadijumos letalas reakcijas), kas izpauZas,
pieméram, ar pietvikumu, sapem, kriitts, apgriitinatu elpoSanu, pazeminatu asinsspiedienu,
elposanas apstasanos, samanas zudumu, paaugstinatu jutibu un anafilaksi (skatit apakspunktu 4.8 ).
Sis reakcijas var sakties Joti agri pirmds infiizijas laikd, tacu ir iespéjamas ar? turpmakajas
infiizijas. Pacienti janovero jau no infuzijas sakuma, un jabiit pieejamai atbilstoSai atbalstterapijai
Ja pacientam ir smaga infiizijas komplikacija, temsirolima infiizija japartrauc un javeic piemérota
terapija. Pirms turpinat temsirolima ievadisanu pacientiem ar smagam vai dzivibu apdraudoSam
reakcijam, jasaltdzina terapijas guvumi un risks, kas saistits ar zalu lietoSanu.

Ja slimniekam, neraugoties uz ieprieks veiktu premedikaciju, TORISEL infiizijas laikd rodas
hipersensitivitates reakcija, infiizija japartrauc un vins janovero vismaz 30-60 miniites (atkaribd no
reakcijas smaguma). Péc arsta ieskata arstésanu var atsakt, ja aptuveni 30 miniites pirms TORISEL
infuzijas atsaksanas pacientam ievada H; receptoru antagonistu (pieméram, difenhidraminu vai
ltdzigu antihistamina lidzekli)ja-tasjaunav-tictsiepriekSHievadits; unfvai-tevadet H, receptoru
antagonistu (20 mg famotidina intravenozi vai 50 mg ranitidina intravenozi). Var apsvért
kortikosterotdu ievadiSanu,, tacu kortikosterotdu efektivitate Saja gadijuma nav noteikta. Infiiziju
var atsakt lenaka tempa (lidz 60 miniitem), un ta ir japabeidz seSas stundas, kops briza, kad
TORISEL tika pievienots 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida Skidumam injekcijam.

Ta ka pirms intravenozas temsirolima ievadisanas ieteicams ievadit H; antihistamina lidzek[us,
temsirolima lietoSana slimniekiem, kam ir zinama paaugstinata jutiba pret antihistamina lidzekjiem
vai kuriem nedrikst lietot antihistamina lidzekus citu medicinisku iemeslu dé], javeic piesardzigi.

ApakSpunkts 4.8 Nevelamas blakusparadibas
Papildinajums treknraksta:

Vissmagakas reakcijas, kas noverotas, lietojot TORISEL, ir hipersensitivitates reakcijas / infiizijas
komplikacijas (ieskaitot dzivibu apdraudoSas un atseviskos gadijumos letalas reakcijas),
hiperglikemija/glikozes nepanesiba, infekcijas, intersticald plausu slimiba, hiperlipemija,
intracerebrala asinosana, nieru mazspéja, zarnu perfordcija un bricu dzisanas komplikacijas.
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