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Xalkori (crizotinib) harde kapsier 200 mg og 250 mg
information om en ny advarsel om hjertesvigt

Til Sundhedspersonalet

Efter aftale med det Europeeiske Laegemiddelagentur og Sundhedsstyrelsen
informerer Pfizer hermed om fgigende:

Resumé:

. Der er set alvorlige og i nogle tilfaelde dedelige tilfaelde af hjertesvigt hos
patienter med ALK positiv NSCLC, som er blevet behandlet med crizotinib.

. Hjertesvigt sas hos patienter bade med og uden prae-eksisterende
hjertesygdom.

. Patienterne skal monitoreres for symptomer pa hjertesvigt (dandengd, gdemer,
hurtig veegtagning).

. Hvis naevnte symptomer opstar, ber det overvejes midlertidigt at pausere
behandlingen, nedsaette dosis eller seponere behandlingen.

Baggrundsinformation om sikkerhed ved brug af Xalkori

Xalkori indeholder crizotinib. Xalkori er indiceret til behandling af voksne med
tidligere behandlet anaplastisk lymfomkinase-positiv (ALK-positiv) fremskreden ikke-
smacellet lungecancer (NSCLC).

Gennemgang af data fra kliniske studier og fra praksis har vist, at der er risiko for
hjertesvigt ved brug af crizotinib.

I kliniske studier af patienter med ALK-positiv NSCLC (n=1669), som blev behandlet
med crizotinib, havde i alt 19 (1,1%) patienter hjertesvigt af enhver grad', 8 (0,5%)
patienter havde grad 3 eller 4 hjertesvigt og 3 (0,2%) patienter fik hjertesvigt med
dadelig udgang.

Det estimeres, at der efter markedsfaring er blevet behandlet mere end 14.700
patienter med crizotinib (per 25. februar 2015). Der er rapporteret hjertesvigt hos 40
patienter (0,27%), starstedelen forekom i lgbet af den farste maneds behandling. Der
var 15 tilfselde med dedelig udgang. Der var 7 tilfeelde, hvor symptomerne pa
hjertesvigt forsvandt efter seponering af crizotinib, i 3 af tilfasldene kom symptomerne

'Hjertesvigt (hjertesvigt, kronisk venstresidig hjerteinsufficiens, nedsat uddrivningsfraktion, venstre ventrikelsvigt, lungeadem).



igen ved efterfalgende genoptagelse af behandlingen. Der blev ikke identificeret
andre hjertesygdomme (tidligere hjertesygdom, co-morbiditet eller anden samtidig
medicinering) i 3 ud af de 7 tilfaslde.

For at forebygge eller minimere ovenstaende risiko, bliver teksten i bilaget indsat i
produktresuméet for Xalkori.

Indberetning af formodede bivirkninger
Sundhedspersonalet skal indberette alle bivirkninger, som formodes at veere relateret
til brugen af Xalkori til:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk.

Hvis De har brug for yderligere oplysninger eller har spgrgsmal om hjertesvigt i
forbindelse med anvendelse af Xalkori, kan De kontakte Pfizer Medicinsk Information
pa tif. 44 20 11 00 eller pa eumedinfo@pfizer.com

WV Xalkori er underlagt supplerende overvagning, da det indeholder en ny aktiv
substans, som er godkendt i EU efter 1. januar 2011 under Betingede
omsteendigheder.
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'Hjertesvigt (hjertesvigt, kronisk venstresidig hjerteinsufficiens, nedsat uddrivningsfraktion, venstre ventrikelsvigt, lungesdem).



Bilag: Tilfejelse til Produktresuméet for Xalkori
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen

Hjertesvigt
Der er set alvorligt, livstruende og dadeligt hjertesvigt i kliniske studier og efter
markedsfaring (se pkt. 4.8).

Patienter med eller uden prae-eksisterende hjertesygdom, som bliver behandlet med
crizotinib, skal monitoreres for symptomer pa hjertesvigt (dndengd, gdemer, hurtig
veegtagning pga. vaeskeretention). Det bar overvejes midlertidigt at pausere
behandlingen, nedsaette dosis eller seponere behandlingen, hvis naevnte symptomer
opstar.

4.8 Bivirkninger

Skema 3. Bivirkninger indberettet i randomiseret crizotinib fase 3-studie 1
Hjertesvigt' (almindelig, 1%)

' Hjertesvigt (hjertesvigt, kronisk venstresidig hjerteinsufficiens, nedsat
uddrivningsfraktion, venstre ventrikelsvigt, lungegdem). | kliniske studier af patienter
(n=1669), som blev behandlet med crizotinib, havde i alt 19 (1,1%) patienter

hjertesvigt af enhver grad, 8 (0,5%) patienter havde grad 3 eller 4 hjertesvigt og 3
(0,2%) patienter fik hjertesvigt med dedelig udgang.

'Hjertesvigt (hjertesvigt, kronisk venstresidig hjerteinsufficiens, nedsat uddrivningsfraktion, venstre ventrikelsvigt, lungesdem).



