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Sprejeto na seji odbora PRAC med 7. in 10. aprilom 2026

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom , Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosne napotke za obdelavo signalov. Na voljo je na spletni strani o priporodilih
odbora PRAC o varnostnih signalih (samo v anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

1. Aksikabtagen cilolevcel - povecano tveganje za mozganski
edem pri bolnikih s primarnim mediastinalnim velikocelicnim
B-limfomom (PMBCL) (st. EPITT 20224)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.4, Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Nevroloski neZeleni ucinki

Pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Yescarta, so porocali o smrtnih in resnih primerih mozganskega
edema, vecdina primerov pa se je pojavila pri bolnikih z ICANS. Tveganje za mozganski edem je lahko
vecje pri bolnikih s primarnim mediastinalnim velikoceli¢cnim B-limfomom (glejte poglavje 4.8).

4.8. Nezeleni udinki
Preglednica 1: NeZzeleni udinki, ugotovljeni pri zdravilu Yescarta
Bolezni zivcevja

Pogostnost ,obéasni*

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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mozganski edem*#

[Opomba] ## Velina primerov mozganskega edema se je pojavila pri bolnikih z ICANS.

Opis izbranih neZelenih ucinkov
Nevroloski neZeleni ucinki

[...]

V registrih je celokupna stopnja pojavnosti mozganskega edema pri indikaciji PMBCL znasala 1,6 % (2
primera od 129 izpostavljenih), v primerjavi z 0,7 % pri indikacijah DLBCL in drugih indikacijah
limfoma (28 primerov od 3876 izpostavljenih).

[...]

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni ucinki

Resni nezeleni ucinki

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 oseb):
[...]

- oteklina mozganov (mozganski edem).

2. Ponatinib - prirojeni megakolon, izpostavljenost matere
med nosecnostjo (St. EPITT 20231)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.6. Plodnost, nosecnost in dojenje

[..]

Nosecnost

Na podlagi omejenih podatkov pri ljudeh (manj kot 50 znanih izidov nosecnosti) so porocali o primerih

prirojenega megakolona (Hirschsprungove bolezni) pri otrocih, rojenih Zzenskam, ki so bile v prvem

trimesecju izpostavljene ponatinibu.

Studije na Zivalih so pokazale vplv-ra-spesebrest-razmnezevanja Skodljiv vpliv na razmnoZevanije
(glejte poglavje 5.3). Mezro-tveganjezatjudini-zrane- Zdravilo Iclusig se ne sme uporabljati med

nosecnostjo, razen Ce klini¢no stanje Zenske zahteva zdravljenje s ponatinibom. Zdravite-telusig-se

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Iclusig

[...]
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Pri otrocih, ki so se rodili zenskam, zdravljenim z zdravilom Iclusig v zgodnji hosec¢nosti, so
porocali o primerih prirojenega megakolona, znanega tudi kot Hirschsprungova bolezen (prirojena
okvara, pri kateri v delu debelega Crevesa dojencka manjkajo Zivéne celice, kar povzrodi zaporo

crevesja).

Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil odbora PRAC o signalih
EMA/PRAC/89280/2026 stran 3/3



	1.  Aksikabtagen cilolevcel – povečano tveganje za možganski edem pri bolnikih s primarnim mediastinalnim velikoceličnim B-limfomom (PMBCL) (št. EPITT 20224)
	2.  Ponatinib – prirojeni megakolon, izpostavljenost matere med nosečnostjo (št. EPITT 20231)

