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Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal®, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See on ravimiohutuse riskihindamise komitee ohusignaale kasitlevate soovituste
veebilehel (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on {abi

1. Aksikabtageentsiloleutseel - ajuturse suurenenud risk
primaarse mediastinaalse B-suurrakkliimfoomiga patsientidel
(EPITT nr 20224)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Neuroloogilised kérvaltoimed

Yescarta’ga ravitud patsientidel on teatatud surmaga |0ppenud ja rasketest ajuturse juhtudest, millest
enamik esines immuunefektorrakkudega seotud neurotoksilisuse siindroomiga (ICANS) patsientidel.
Ajuturse risk vdib olla suurem primaarse mediastinaalse B-suurrakklimfoomiga (PMBCL) patsientidel

(vt 18ik 4.8).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Kdrvaltoimed

Tabel 1. Yescarta’ga taheldatud ravimi kdrvaltoimed
Narvisisteemi haired

Esinemissagedus , aeg-ajalt"

Ajuturse##

[Joonealune markus] ## Enamik ajuturse juhtudest esines immuunefektorrakkudega seotud
neurotoksilisuse siindroomiga (ICANS) patsientidel

Valitud korvaltoimete kirjeldus
Neuroloogilised kérvaltoimed

[..]

Registrites oli ajuturse juhtude esinemissagedus primaarse mediastinaalse B-suurrakklimfoomi
(PMBCL) naidustusel uldiselt 1,6% (2 juhtu 129-st) ning difuusse B-suurrakklimfoomi (DLBCL)
naidustusel ja muudel limfoomi naidustustel kokku 0,7% (28 juhtu 3876-st).

[...]

Pakendi infoleht

4. Vdimalikud kdrvaltoimed

Tosised korvaltoimed

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 inimesel 100st)
[...]

- Ajuturse.

2. Ponatiniib - kaasasiindinud megakoolon, ema ravi
raseduse ajal (EPITT nr 20231)

Ravimi omaduste kokkuvéte
4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

[...]
Rasedus

Piiratud inimandmete pdhjal (vdhem kui 50 teadaolevat raseduse tulemust) on teatatud kaasasindinud
megakooloni (Hirschsprungi tdve) juhtudest lastel, kes siindisid ponatiniibiga esimesel trimestril
ravitud naistel. Ielusigikasutamise kehtarasedatelet-elepiisavaltandmeid- Loomkatsed on nadidanud
kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Veimalikrisk-irimesele-ei-ole-teada- Iclusig’i ei tohi
kasutada raseduse ajal, valja arvatud juhul, kui naise kliiniline seisund nduab ravi ponatiniibiga.

Tehusiai-tohi iy P . L
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Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Iclusig’i votmist

[...]

Raseduse varajases etapis Iclusig’iga ravitud naistele sindinud lastel on teatatud kaasasindinud
megakooloni ehk Hirschsprungi tdve juhtudest (stinnidefekt, kus imiku j@mesoole osas puuduvad
narvirakud, mis péhjustab soolesulgust).
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