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Tassa asiakirjassa esitettyjen valmistetietojen sanamuoto noudattaa asiakirjaa nimelta "PRAC
recommendations on signals” (ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean signaaleja koskevat
suositukset), joka sisdltaa valmistetietojen paivitysta koskevien ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suositusten koko tekstin seka joitakin yleisia ohjeita signaalien kasittelysta.
Asiakirja on saatavissa PRAC:n turvallisuussignaaleja koskevien suositusten verkkosivulla (vain
englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen poistettava teksti on yliviivatty.

1. Aksikabtageenisiloleuseeli - suurentunut aivoedeeman
riski primaarista valikarsinan suurisoluista B-solulymfoomaa
(PMBCL) sairastavilla potilailla (EPITT nro 20224)
Valmisteyhteenveto

4.4, Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Neurologiset haittavaikutukset

Yescarta-hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu kuolemaan johtaneita ja vakavia aivoedeematapauksia.
Suurin osa tapauksista on ilmennyt potilailla, joilla on ICAN-oireyhtyma. Aivoedeeman riski voi olla
suurempi PMBCL-potilailla (ks. kohta 4.8).

4.8. Haittavaikutukset
Taulukko 1: Yescarta-hoidon yhteydessa todetut ladkkeen haittavaikutukset

Hermosto

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Yleisyys "melko harvinainen”

Aivoedeema*#

[Alaviite] ## Useimmat aivoaivoedeematapaukset ilmenivét potilailla, joilla on immuuniefektorisoluihin
liittyva neurotoksisuusoireyhtyma (ICAN-oireyhtyma)

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus
Neurologiset haittavaikutukset

[...]

Rekistereissa aivoedeematapahtumien maara PMBCL:n kdyttdaiheessa oli yhteensa 1,6 prosenttia (2
tapausta 129 altistuneesta), kun taas DLBCL:n ja muiden lymfoomakadyttdaiheiden kohdalla vastaava
osuus oli 0,7 prosenttia (28 tapausta 3 876 altistuneesta).

[...]

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Vakavat haittavaikutukset

Melko harvinaiset (saattaa aiheutua enintdan 1 henkildlle 100:sta)
[...]

- Aivojen turvotus (aivoedeema).

2. Ponatinibi - synnynnainen megakoolon, aidin altistuminen
raskauden aikana (EPITT nro 20231)

Valmisteyhteenveto

4.6. Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

[...]
Raskaus

Kaytosta raskaana oleville naisille on vain véhan tietoja (alle 50 tiedossa olevaa raskautta). Niiden
perusteella ponatinibille ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana altistuneille naisille syntyneilla
IaDS|IIa on ilmoitettu svnnvnnalsta meqakoolonla (Hirschsprungin tautia). felusiginkaytéstaraskaana
ja- Eldimilla tehdyissa tutkimuksissa on havaittu
lisaantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdellista—+iskidihmisile-eitunneta: Iclusigia ei pida kayttaa
raskauden aikana, ellei raskaana olevan potilaan kliininen tila edellytd hoitoa ponatinibilla. felusigia—ei
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Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Iclusigia
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[...]

Iclusig-hoitoa raskauden alkuvaiheessa saanceille naisille syntyneilld lapsilla on ilmoitettu
synnynndista megakoolonia. Se tunnetaan myds Hirschsprungin tautina (synnynndinen hairid,
jossa hermosoluja puuttuu osasta vauvan paksusuolta, mikd johtaa suolen tukkeutumiseen).
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