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GlaxoSmithKline w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekow pragnie poinformowaé
Panstwa o nowych waznych zaleceniach dotyczacych czgsto$ci wykonywania badan
laboratoryjnych parametréw czynnosci watroby w celu kontroli hepatotoksycznego dziatania
pazopanibu :

Podsumowanie

e Czedciej, niz to zalecano wezesniej, nalezy kontrolowaé wskazniki czynnosci watroby
W surowicy w ciggu pierwszych 9 tygodni leczenia

e Nalezy kontrolowa¢ wskazniki czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia
pazopanibem i nastgpnie, wedlug najnowszych zalecen, w 3, 5, 7 i 9 tygodniu
leczenia.

e Kolejne badania powinny by¢ wykonane w 3 i 4 miesigcu leczenia, a potem okresowo
zaleznie od potrzeby.

e W przypadku stwierdzenia podwyzszonej aktywnosci enzymoéw watrobowych zaleca
si¢ intensywniejsza kontrol¢ i czasowe lub stale przerwanie leczenia, zgodnie
z zapisem w sekcji 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Pazopanib jest inhibitorem kinaz tyrozynowych wskazanym do leczenia pacjentow
z zaawansowanym rakiem nerkowokomoérkowym oraz do leczenia pacjentdéw
z zaawansowanymi mig¢sakami tkanek migkkich, ktorzy otrzymali wczesniej chemioterapie.

W czasie leczenia pazopanibem czgsto (> 1/100 do < 1/10) obserwowano nieprawidlowe
wyniki badan laboratoryjnych dotyczacych czynnoséci watroby i niezbyt czesto

(= 1/1000 do < 1/100) stwierdzano przypadki niewydolnosci watroby, w tym zakonczone
zgonem. W celu zarzadzenia tym zagrozeniem poczatkowo zalecano monitorowanie
parametréw czynnosci watroby przynajmniej co 4 tygodnie w czasie pierwszych miesiecy
leczenia.

W okresowym przegladzie danych z badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa leczenia
stwierdzono, ze podwyzszone wartosci ~ALT (>3x gorna granica normy (ULN))
i towarzyszace zwigkszenie aktywnosci AST (>3xULN) i bilirubiny (>2xULN) wystepuja
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glownie pomigdzy 3 i 9 tygodniem leczenia. Po dokonaniu przegladu wszystkich badan
z zastosowaniem pazopanibu stwierdzono, ze u 1% pacjentéw leczonych pazopanibem
wystepuje aktywno$¢ ALT > 3xULN w 2 tygodniu leczenia. U okoto 5 % pacjentéw
wystepuje zwigkszenie aktywnosci ALT > 3xULN w 3 tygodniu leczenia. Wigkszos¢
nowych przypadkéw zwigkszenia aktywnosci ALT > 3xULN wystapito do 9 tygodnia.
Czestsza kontrola czynnosci watroby miedzy 3 i 9 tygodniem leczenia pazopanibem moze
powodowaé wczesniejsze wykrycie hepatotoksycznego dziatania pazopanibu.

W najnowszej charakterystyce produktu leczniczego znajdujq si¢ zaktualizowane informacje,
jak ponizej:

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy kontrolowaé¢ wskazniki czynnosci watroby w surowicy przed rozpoczg¢ciem leczenia
pazopanibem i w 3, 5, 7 1 9 tygodniu. Nastgpnie, skontrolowa¢ w 3 miesiacu i w 4 miesiacu,
a takze w przypadkach uzasadnionych klinicznie. Nalezy kontynuowaé okresowg kontrole
réwniez po 4 miesiacu leczenia.

Dodatkowe informacje odno$nie pazopanibu znajduja si¢ pod adresem internetowym EMA:
http://www.ema.europa.eu

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

W przypadku podejrzenia wystapienia dzialania niepozadanego produktu Votrient nalezy,
zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych w Polsce, zglosi¢
je do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, GSK Services Sp. z o. o,
ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.: (22) 576 90 00, fax: (22) 576 92 81 i/lub
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.: (22) 492 13 01, fax: (22) 492 13 09.

Informacje dotyczace dalszych pytan

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy
o kontakt z:

Renata Kurek, Specjalista ds./ Informacji Medycznej, GSK Commercial Sp. z o. o,
ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, Tel.: (22) 576 91 04, fax: (22) 576 93 96.

Z wyrazami szacunku,
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