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Przewodnik dla fachowego personelu medycznego

TEPEZZA (teprotumumab) ¥V

WV Niniejszy produkt leczniczy b¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Fachowi pracownicy ochrony zdrowia
proszeni sg o zglaszanie jakichkolwiek podejrzewanych dziatah niepozadanych za posrednictwem
strony https://smz.ezdrowie.gov.pl lub mailem do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych ndl@urpl.gov.pl i (lub) do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce: Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.,
email: eu-pl-safety@amgen.com , nr tel.+48 22 581 30 00

Przewodnik dla fachowego personelu medycznego:

Bezpieczenstwo stosowania teprotumumabu: uposledzenie stuchu i toksycznos¢ dla zarodka i
plodu

Niniejszy przewodnik jest niezbedny do zapewnienia bezpiecznego stosowania produktu i wlasciwego
zarzadzania waznymi wybranymi ryzykami, dlatego zaleca si¢ uwazne zapoznanie z jego tre$cig przed
przepisaniem produktu leczniczego.

Informacje zawarte w tym przewodniku nie maja na celu zastapienia Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL).

Prosimy o zapoznanie si¢ z trescig Charakterystyka Produktu Leczniczego teprotumumabu w
powiazaniu z niniejszym przewodnikiem.

ChPL teprotumumabu jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow pod
nastepujacym linkiem: https://www.ema.europa.cu/en/medicines/human/EPAR/tepezza. W celu
uzyskania dodatkowych kopii ChPL dla produktu Tepezza prosimy o kontakt z Dzialem Informacji
Medycznej firmy Amgen: tel: 22 581 30 00, e-mail: medinfo-pol@amgen.com.

Przewodnik dla fachowego personelu medycznego spetnia warunki pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i1 zostalg zatwierdzona przez wtasciwy organ.

AMGEN
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Konsultacje z pacjentami przed leczeniem teprotumumabem

Wstep

Niniejszy przewodnik pracowano dla pracownikéw ochrony zdrowia zajmujacych si¢ opieka nad
pacjentami leczonymi teprotumumabem, aby zapewni¢ im dodatkowe informacje na temat sposobow
minimalizacji lub zapobiegania nastgpujacym ryzykom zwigzanym ze stosowaniem teprotumumabu:

* Uposledzenie stuchu
* Toksycznos$¢ dla zarodka i ptodu

Edukacja pacjentéw na temat tych czynnikow pozwala im podejmowac swiadome decyzje dotyczace
opcji leczenia.

Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa
Ryzyko uposledzenia stuchu

e Terapia teprotumumabem wigzata si¢ z uposledzeniem stuchu, obejmujacym takie objawy, jak
ghuchota, niedostuch neurosensoryczny, ghuchota jednostronna, dysfunkcja trabki stuchowej,
ziejgca tragbka stuchowa, nadwrazliwo$¢ stuchu, niedostuch, autofonia i szum w uszach oraz
zaburzenie blony bebenkowe;.

e U pacjentow z istniejagcym wczesniej uposledzeniem stuchu moze wystgpi¢ pogorszenie
objawow uposledzenia stuchu w trakcie lub po zakonczeniu leczenia teprotumumabem

Ryzyko toksycznosci dla zarodka i plodu

e Teprotumumab moze uszkodzi¢ ptdd i jest przeciwwskazany w okresie cigzy.
e Pacjentki powinny poinformowac swojego lekarza prowadzacego, jesli s3 w cigzy lub planuja
cigzg.
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Jezeli pacjentka zajdzie w cigzg w trakcie leczenia, musi natychmiast powiadomic¢ o tym
swojego lekarza prowadzacego.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metod¢ antykoncepcji (metody
skutkujace mniej niz 1% cigz) przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie leczenia 1 przez

6 miesigcy po ostatniej infuzji teprotumumabu

Monitorowanie i zarzadzanie ryzykiem uposledzenia stuchu

Ocena wyjsciowa i biezaca wszystkich pacjentow

Oceny za pomocg audiometrii nalezy wykonywac przed rozpoczeciem leczenia (pierwsza
infuzja), w trakcie leczenia (okoto trzeciej lub czwartej dawki) 1 po zakonczeniu leczenia
teprotumumabem.

Objawy uposledzenia stuchu nalezy uwaznie monitorowac, a jakiekolwiek zgtaszane problemy
ze stuchem nalezy natychmiast ocenic.

Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem uposledzenia sluchu

Lekarze powinni ze szczeg6lng uwaga monitorowac stuch u pacjentdow z nastgpujacymi czynnikami
ryzyka:

oo o

Istniejaca wezesniej powazna utrata stuchu i historia problemow ze stuchem
Wiek powyzej 65 lat

Znaczaca historia palenia tytoniu

Nadci$nienie tetnicze

Cukrzyca

Dtlugotrwale narazenie na hatas otoczenia o duzym natezeniu
Jednoczesne stosowanie lekéw ototoksycznych, w tym:

e Chemioterapeutyczne produkty lecznicze zawierajace platyne
e Aminoglikozydy

e Wankomycyna

e Diuretyki petlowe

Konsultacje z pacjentami przed leczeniem teprotumumabem

Przed rozpoczeciem leczenia lekarze powinni omowic¢ z pacjentem nastepujace kwestie:

Mozliwo$¢ uposledzenia stuchu

Nalezy poinformowac pacjenta o objawach przedmiotowych i podmiotowych utraty stuchu oraz
jak wazne jest jak najszybsze zgloszenia lekarzowi prowadzacemu jakichkolwiek zmian.
Nalezy poinformowac pacjenta, ze teprotumumab moze powodowac utrate stuchu, ktéra w
niektorych przypadkach moze by¢ trwata.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze jego stuch zostanie oceniony przed podaniem pierwszej
dawki, w czasie podania trzeciej lub czwartej dawki oraz po podaniu ostatniej dawki.
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e Nalezy poinformowac pacjenta, ze w razie koniecznos$ci jego stuch moze by¢ oceniany nawet
do 6 miesigcy po podaniu ostatniej dawki.

e Nalezy poinformowac pacjenta, ze w przypadku wystapienia zmian stuchu moze by¢ on
monitorowany dtuzej niz 6 miesiecy.

Ryzyko toksycznosci dla zarodka i plodu

e Nalezy poinformowac pacjentke, ze teprotumumab moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

e Nalezy ustali¢ czy pacjentka jest w cigzy lub czy planuje cigze.

e Nalezy podkresli¢ konieczno$¢ stosowania skutecznej antykoncepcji w trakcie leczenia.

e Nalezy poinformowac pacjentki o koniecznosci natychmiastowego poinformowania swojego
lekarza prowadzacego o zaj$ciu w cigze.

Przewodnik dla pacjenta

e Kazdy pacjent powinien otrzymac poradnik, w ktorym opisano ryzyko uposledzenia stuchu i
toksycznosci dla zarodka i ptodu, a takze ulotke dotaczong do opakowania, ktore nalezy
zachowac jako punkt odniesienia przez caly okres leczenia.
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