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Podgorica, 27.06.2025.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Pismo zdravstvenim radnicima o poremeéajima vida, uklju¢ujuéi teski gubitak vida, i
potrebi pracenja pedijatrijskih pacijenata za lijek Xalkori (krizotinib)

Postovani,

Evropa Lek Pharma d.o.0. Podgorica, nosilac dozvole za lijek Xalkori, u saradnji sa

kompanijom Pfizer i Institutom za lijekove i medicinska sredstva (CInMED), zeli da Vas
obavijesti o sljedecem:

Sazetak

e U Kklinickim ispitivanjima za lijek krizotinib uo&en je rizik od poremecaja vida, koji je
prijavljen kod 61% pedijatrijskih pacijenata s relapsnim ili refraktornim sistemskim ALK
(anaplasti¢na limfomska kinaza) pozitivnim anaplastiénim limfomom velikih ¢elija (engl.
Anaplastic Large Cell Lymphoma, ALCL) i sa rekurentnim ili refraktornim ALK
(anaplasticna  limfomska  kinaza) pozitivnim  neresektabilnim  inflamatornim
miofibroblasti¢nim tumorom (engl. Inflammatory Myofibroblastic Tumor, IMT).

* Budu¢i da pedijatrijski pacijenti mogu teZe spontano primijetiti i prijaviti promjene vida,
zdravstveni radnici treba da informiSu pacijente i njihove njegovatelje o simptomima

poremecaja vida i riziku od gubitka vida, te da ih upute da se obrate svom ljekaru ako se
pojave navedeni simptomi.

* Pedjjatrijske pacijente treba nadzirati zbog moguéih poremecaja vida. Prije pocetka
primjene lijeka krizotinib potrebno je obaviti osnovni oftalmologki pregled, uz kontrolne

preglede unutar mjesec dana, nakon toga svaka 3 mjeseca kao i pri pojavi novih simptoma
oStecenja vida.

e Kod pedijatrijskih pacijenata potrebno je razmotriti smanjenje doze ako se pojave
poremecaji vida 2. stepena, a primjenu lijeka krizotinib treba trajno prekinuti pri poremeéaju
3. 1li 4. stepena, osim ako se ne utvrdi neki drugi uzrok.




Dodatne informacije

Lijek Xalkori odobren je od 2018. godine u Crnoj Gori kao monoterapija za lijedenje odraslih
pacijenata s ALK (anaplasticna limfomska kinaza) pozitivnim, uznapredovalim
nemikrocelularnim karcinomom pluca (engl. Non-small Cell Lung Cancer, NSCLC)i s ROS1-
pozitivnim, uznapredovalim nemikrocelularnim karcinomom pluéa (NSCLC).

U klinickim ispitivanjima za lijek Xalkori poremecaji vida uz primjenu navedenog lijeka
prijavljeni su kod 1084 od 1722 (63%) odraslih pacijenata s ALK-pozitivnim ili ROS1-
pozitivnim uznapredovalim NSCLC-om. Gubitak vida 4. stepena zabiljeZen je kod 4 (0,2%)
pacijenta. Opticka atrofija i poremecaj opti¢kog nerva prijavljeni su kao moguéi uzroci gubitka
vida.

Lijek Xalkori je od 10. februara 2025. godine takode indikovan kod pedijatrijskih pacijenata
(uzrasta od >6 do <18 godina) kao monoterapija za lijeCenje pacijenata s relapsnim ili
refraktornim  sistemskim ALK-pozitivnim ALCL-om ili pacijenata s rekurentnim ili
refraktornim ALK-pozitivnim neresektabilnim IMT-om.

U klini¢kim ispitivanjima kod pedijatrijskih pacijenata (uzrasta od >6 do <18 godina),
poremecaji vida su prijavljeni kod 25 od 41 (61%) pacijenata lije¢enih lijekom Xalkori za
navedene indikacije. Naj¢e$¢i vizuelni simptomi bili su zamagljen vid (24%), oStecenje vida
(20%), fotopsija (17%) i plutajuce Sestice u staklastom tijelu (15%). Od 25 pacijenata koji su
imali poremecaje vida, jedan pacijent je imao poremecaj optickog nerva 3. stepena.

Poremecaje vida teZe je otkriti kod pedijatrijskih pacijenata jer ih oni mozda neée prijaviti ili
primijetiti bez posebnog ispitivanja simptoma i pregleda. Stoga se zdravstvenim radnicima za
pedijatrijske pacijente s ALK-pozitivnim ALCL-om ili ALK-pozitivnim IMT-om preporucuje
sljedece:

* Obavijestiti pacijente i njihove njegovatelje o simptomima poremecaja vida (npr.
uoCeni bljeskovi svjetla, zamagljen vid, osjetljivost na svjetlo, plutajuée Cestice u
staklastom tijelu) i potencijalnom riziku od gubitka vida.

* Obaviti osnovni oftalmoloski pregled za pedijatrijske pacijente s ALCL-om ili IMT-
om prije pocetka lije¢enja lijekom krizotinib.

* Obaviti naknadne oftalmoloske preglede u roku od mjesec dana od pocetka primjene
lijeka krizotinib, nakon toga svaka 3 mjeseca i pri uocavanju novih simptoma
poremecaja vida. Oftalmoloski pregled trebao bi se sastojati od najbolje korigovane
ostrine vida, fotografija mreZnjage, vidnih polja, opticke koherentne tomografije (engl.
optical coherence tomography, OCT) i drugih primjenjivih pregleda.

* Razmotriti smanjenje doze lijeka krizotinib kod pacijenata koji razviju o€ne poremeéaje
2. stepena.

* Privremeno prekinuti terapiju lijekom krizotinib do zavrietka medicinske evaluacije za
bilo koji o¢ni poremecaj 3. ili 4. stepena te trajno prekinuti primjenu lijeka krizotinib
za oCne poremecaje 3. ili 4. stepena, osim ako se ne utvrdi drugi uzrok.

Informacije o lijeku Xalkori i edukativni materijal za pacijente i njegovatelje aZurirani su kako
bi sadrzali uputstvo/preporuke za pedijatrijske pacijente o riziku od poremeéaja vida,
ukljuéujuci ozbiljan gubitak vida.

Poziv na prijavijivanje sumnji na neZeljena dejstva




Prijavljivanje neZeljenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog znalaja jer
obezbjeduje kontinuirano pracenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici

treba da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska
sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstval@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na neZeljeno dejstvo lijeka:

Dodatno, sumnju na neZeljene reakcije lijeka moZete da prijavite i nosiocu dozvole u Crnoj
Gori za lijek Xalkori, kapsula, tvrda. Kontakt podaci su u nastavku pisma.

Kontakt podaci nosioca dozvole:

Evropa Lek Pharma d.o.0. Podgorica

e-mail adresa: ivana.ilickovic(@elpharma.me, pv@elpharma.me
Postanska adresa: Kritskog odreda 4,1, 81 000 Podgorica
Br. telefona: +382 20 220 656
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