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Warszawa, 15.10.2009r.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa:
Zespoly toksycznej nekrolizy naskérka (TEN) i wysypki polekowej z eozynofilia

i objawami uktadowymi (DRESS) zwigzane z zastosowaniem produktu Intelence®

(etrawiryna)

Szanowni Parnistwo,

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow (EMEA), firma Janssen-Cilag International NV,
pragnie poinformowa¢ Paristwa o przypadkach toksycznej nekrolizy naskorka (zespot Lyella,
TEN - Toxic Epidermal Necrolysis), z ktérych jeden zakonczyt sie zgonem oraz o przypadkach
wysypki polekowej z eozynofilig i objawami uktadowymi (zesp6t DRESS - Drug Rash with
Eosinophilia and Systemic Symptoms) zwigzanymi z zastosowaniem produktu leczniczego
INTELENCE (etrawiryna).

Dalsze informacje dotyczace bezpieczeristwa

W ostatnim czasie, podczas stosowania produktu Intelence zgtoszano przypadki cigzkich
zespotéw nadwrazliwo$ci wiacznie z wysypka polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi
(DRESS) i toksyczng nekrolizg naskorka (TEN), niekiedy prowadzacych do zgonu.

Zesp6t DRESS charakteryzuje sie wysypka, goraczka, eozynofilig i zajeciem narzadow
wewnetrznych (np. adenopatia, zapalenie watroby, srodmigzszowe zapalenie nerek, choroby
$rodmigzszowe piuc). Czas do ujawnienia si¢ objawow wynosi okoto 3-6 tygodni a rokowanie w
wiekszosci przypadkow jest pomysine po przerwaniu leczenia i wdrozeniu terapii
kortykosteroidami.

Jesli podejrzewa sie wystapienie ciezkiej wysypki lub reakcji nadwrazliwosci, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie produktu INTELENCE

Opbznienie w zaprzestaniu leczenia produktem INTELENCE po wystapieniu cigzkiej wysypKi
moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji zagrazajacej Zyciu.

Majac na uwadze znaczenie kliniczne opisanych powyzej dziatan niepozadanych, w
Charakterystyce Produku Leczniczego Intelence zostata zamieszczona nastepujaca informacja
dotyczaca cigzkich reakcji skornych i nadwrazliwosci:
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezkie odczyny skérne i reakcie nadwrazliwosci

Odczyny skérne byty najczesciej lekkie lub umiarkowane i pojawiaty sie w drugim tygodniu
leczenia.

Po 4. tygodniu odczyny skérne wystepowaty niezbyt czesto. Odczyny skorne byty zwykle
samoistnie ustepujace i z reguty ustepowaty w ciagu 1-2 tygodni podczas trwajacej terapii
(patrz punkt 4.8).

Odnotowano przypadki wystapienia cigzkich odczynéw skérnych u pacjentow stosujacych
produkt INTELENCE, natomiast wystepowanie zespotu Stevensa-Johnsona i rumienia
wielopostaciowego notowano rzadko (<0,1%). Jesli wystapig ciezkie odczyny skorne, nalezy
przerwac leczenie produktem INTELENCE.

Podczas stosowania produktu INTELENCE odnotowano przypadki wystapienia reakcji
nadwrazliwosci, wiacznie z wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS
- drug rash with eosinophilia and systemic symptoms) oraz toksyczng nekroliza naskérka
(TEN -toxic epidermal necrolysis) niekiedy prowadzacych do zgonu (patrz punkt 4.8). Zespot
DRESS cechuje sie wysypka, goraczka, eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (w tym
miedzy innymi ciezka wysypka, wysypka z towarzyszaca gorgczka, ogdine zte
samopoczucie, uczucie znuzenia, bole miesni lub stawéw, owrzodzenia, zmiany w btonie
sluzowej jamy ustnej, zapalenie spojowek, zapalenie watroby, eozynofilia). Czas do
ujawnienia si¢ objawdw wynosi okoto 3-6 tygodni a rokowanie w wiekszosci przypadkow jest
pomysine po przerwaniu leczenia i wdrozeniu terapii kortykosteroidami.

Pacjenci powinni zostac poinformowani, aby skontaktowac sie z lekarzem je$li wystapi ciezka
wysypka lub reakcja nadwrazliwoséci. Pacjenci, u ktérych podczas terapii zostanie
rozpoznana reakcja nadwrazliwoéci musza natychmiast przerwac stosowanie produktu
INTELENCE.

Opbznienie w zaprzestaniu leczenia produktem INTELENCE po wystapieniu ciezkiej wysypki
moze prowadzi¢ do wystgpienia reakcji zagrazajacej zyciu.

Pacjentom, ktorzy przerwali leczenie z powodu reakcji nadwrazliwosci, nie nalezy wznawiac
terapii produktem INTELENCE.
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4.8 Dziatania niepozadane

Niepozadane reakcje na lek w badaniach klinicznych

Podczas innych badan klinicznych zgtaszano wystgpowanie dodatkowych dziatan
niepozadanych o nasileniu co najmniej umiarkowanym, takich jak nabyta lipodystrofia, obrzek
naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy oraz udar krwotoczny, z ktérych kazde
odnotowano u nie wiecej niz 0,5% pacjentéw. W trakcie badan klinicznych nad produktem
INTELENCE zgtaszano zesp6t Stevensa-Johnsona (rzadko; <0,1%) i toksyczng nekroliz¢
naskoérka (bardzo rzadko; <0,01%).

Niepozadane reakcje na lek rozpoznane w okresie po wprowadzeniu produktu INTELENCE

do obrotu

Zgtaszano reakcje nadwrazliwosci wiacznie z zespotem DRESS podczas stosowania
produktu INTELENCE. Te reakcje nadwrazliwosci byly opisywane jako wysypka, goraczka i
niekiedy cechowaty si¢ zajeciem narzadéw wewnetrznych (w tym miedzy innymi ciezka
wysypka, wysypka z towarzyszacq goraczka, ogdine zte samopoczucie, uczucie znuzenia,
béle miesni lub stawow, owrzodzenia, zmiany wW btonie $luzowej jamy ustnej, zapalenie

spojéwek, zapalenie watroby, eozynofilia) (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Przypominamy Panstwu, ze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania
niepozadanego nalezy zgtaszac zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych (Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw
Leczniczych, Urzad Rejestracj, ul. Zabkowska 41,

03-736 Warszawa, tel: 0-22 49 21 301, faks: 0-22 49 21 309)

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce:
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Janssen — Cilag Polska Sp. z o.0.
ul. ltzecka 24

02-135 Warszawa

Tel: +48 22 237 60 00

Fax: +48 22 237 60 31

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane kontaktowe

W przypadku jakichkolwiek pytan w tej sprawie prosimy o kontakt z:
Matgorzata Okupny

Tel: +48 22 237 63 20

Fax: +48 22 237 60 39

mokupny@its.jnj.com

Z wyrazami szacunku,

M/Vluf ol @l

atgorzata Okupny

Dyrektor ds. Medycznych
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