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XALKORI (kritsotinibi): Lapsipotilaiden seuranta on tarpeen ndkohairididen,
mukaan lukien vakavan naonmenetyksen riskin, varalta

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Myyntiluvan haltija Pfizer Europe MA EEIG tiedottaa Euroopan ladkeviraston (EMA) ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean kanssa sovitun mukaisesti
seuraavaa:

Yhteenveto

e Nakohairiot ovat tunnettu kritsotinibin kayttéon liittyva riski, ja niitd on raportoitu
kritsotinibin kliinisissa tutkimuksissa 61 %:lla lapsipotilaista, joilla on uusiutunut tai
refraktorinen systeeminen anaplastinen lymfoomakinaasi (ALK) -positiivinen
anaplastinen suurisoluinen lymfooma (ALCL) tai uusiutunut tai refraktorinen ALK-
positiivinen leikkaukseen soveltumaton tulehduksellinen myofibroblastituumori
(IMT).

e Koska lapsipotilaat eivat valttamatta ilmoita tai huomaa nakdkyvyn muutoksia
spontaanisti, terveydenhuollon ammattilaisten tulee kertoa potilaille ja heidan
huoltajilleen nakdhairididen oireista ja nakdkyvyn heikkenemisen riskista, seka
pyytaa heita ottamaan yhteytta terveydenhuoltohenkildstddn, jos nakékykyyn
liittyvia oireita tai nakdkyvyn heikkenemista ilmenee.

e Lapsipotilaita on seurattava nakohairididen varalta. Lahtotilanteen silmatutkimus
on tehtdava ennen kritsotinibihoidon aloittamista, seurantatutkimukset 1 kuukauden
kuluessa hoidon aloittamisesta ja sen jalkeen 3 kuukauden vaélein seka aina uusien
nakdkykyyn liittyvien oireiden ilmetessa.

e Lapsipotilaiden annoksen pienentamista tulee harkita, jos vaikeusasteen 2 silmiin
liittyvia hairidita ilmenee. Vaikeusasteen 3 tai 4 silmiin liittyvien hairididen
ilmetessa kritsotinibihoito on lopetettava pysyvasti, ellei muuta syyta tunnisteta.

Taustatietoa

Xalkori on hyvaksytty monoterapiana aikuisten edenneen ALK-positiivisen ei-
pienisoluisen keuhkosydvan (NSCLC) hoitoon vuonna 2012 ja ROS1-positiivisen
NSCLC:n hoitoon vuonna 2016.

Aikuisilla ndkdhairiditd on raportoitu 1084 potilaalla 1722 kliinisesta tutkimuspotilaasta
(63 %), joilla oli ALK-positiivinen tai ROS1-positiivinen edennyt NSCLC ja joita
hoidettiin Xalkori-valmisteella. Vaikeusasteen 4 nadbnmenetysta on raportoitu

4 potilaalla (0,2 %). Mahdollisina syinda nabnmenetykselle on raportoitu nédkéhermon
surkastumaa ja toimintahairiota.

Lokakuusta 2022 lahtien Xalkori on tarkoitettu monoterapiana myds pediatrisille
potilaille (= 6 —< 18-vuotiaat), joilla on uusiutunut tai refraktorinen systeeminen ALK-
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positiivinen ALCL tai joilla on uusiutunut tai refraktorinen ALK-positiivinen leikkaukseen
soveltumaton IMT.

Pediatrisilla potilailla (ika = 6 — < 18 vuotta) ndkéhairidita raportoitiin 25 potilaalla
41 potilaasta (61 %), joita hoidettiin naissa kayttdaiheissa kritsotinibilla kliinisissa
tutkimuksissa. Yleisimmat nakdkykyyn liittyvat oireet olivat ndén hamartyminen
(24 %), nakbékyvyn heikkeneminen (20 %), valonvaldhdysten nékeminen (17 %) ja
lasiaiskellujat (15 %). Nakdhairidita saaneesta 25 potilaasta yhdelld potilaalla oli
vaikeusasteen 3 nakdhermon toimintahairio.

Ndkohairididen havaitseminen on haastavampaa pediatrisilla potilailla, koska he eivat
valttamatta ilmoita tai huomaa nakdhairidita ilman, ettd heilta erityisesti kysytaan
oireista, ja heille suoritetaan tutkimuksia. Naista syista seuraavaa suositellaan
pediatrisille potilaille, joilla on ALK-positiivinen ALCL tai ALK-positiivinen IMT:

e Kerro potilaille ja heidan huoltajilleen nakohairididen oireista (esim. havaituista
valon valahdyksista, naén hamartymisestd, valoherkkyydesta, lasiaiskellujista) ja
mahdollisesta naénmenetyksen riskistd.

e Huolehdi, etta nuorille potilaille, joilla on ALCL tai IMT, tehdaan lahtdtilanteen
silmatutkimus ennen kritsotinibin aloittamista.

e Huolehdi, etta potilaalle tehddan seurantasilmatutkimus 1 kuukauden kuluessa
kritsotinibin aloittamisesta ja sen jalkeen 3 kuukauden vélein seka aina uusien
nakdkykyyn liittyvien oireiden ilmetessa. Silmatutkimuksiin tulisi siséltya paras
korjattu nadntarkkuus, verkkokalvon kuvaus, nakékenttatutkimus, optinen
koherenssitomografia (OCT) ja muut arvioinnit tarpeen mukaan.

o Harkitse kritsotinibiannoksen pienentamista potilailla, joille kehittyy
vaikeusasteen 2 silmiin liittyvia hairidita.

e Keskeyta kritsotinibihoito vaikeusasteen 3 tai 4 silmiin liittyvien hairididen
arvioinnin ajaksi ja lopeta hoito pysyvasti vaikeusasteen 3 tai 4 silmiin liittyvien
hairididen vuoksi, ellei muuta syyta tunnisteta.

Tuotetietoihin seka potilaille ja heidan huoltajilleen tarkoitettuun koulutusmateriaaliin
on paivitetty ohjeet/suositukset koskien lapsipotilaiden nakdhairididen, mukaan lukien
vakavan naénmenetyksen, riskia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista Xalkori-valmisteen
epaillyistd haittavaikutuksista joko Fimeaan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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tai myyntiluvan haltijalle:

Sahkdposti: fin.aereporting@pfizer.com
Pfizer Oy
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http://www.fimea.fi/

00330 Helsinki
Puh. (09) 430 040

Lisdtiedot

Lisatietoja on saatavilla Pfizerin lddketietopalvelusta:
Puhelin: (09) 430 040 (keskus) tai sahképosti: Medical.Information@pfizer.com.

Ystavallisin terveisin,

Piia Aarnisalo
Ladketieteellinen johtaja
Pfizer Oy
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