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Aihe: Potilaan tietopaketti ihoreaktioiden, my6s vakavien ihoreaktioiden (SCAR), riskista potilailla, joita
hoidetaan PADCEV™-valmisteella (enfortumabivedotiini)

Arvoisa terveydenhuollon ammattilainen,

Talla kirjeella tiedotetaan potilaan tietopaketista, joka sisaltaa potilaille tarkeita turvallisuustietoja PADCEV™-valmisteen
kdyton yhteydessa ilmaantuneiden ihoreaktioiden, mukaan lukien vakavien ihoreaktioiden (SCAR), riskista. PADCEV™
on nektiini-4-kohdennettu vasta-aineen ja ladakkeen konjugaatti, joka on tarkoitettu monoterapiana paikallisesti
edenneen tai metastaattisen uroteelisyévan hoitoon aikuispotilailla, jotka ovat aiemmin saaneet platinaa sisaltavaa
kemoterapiaa ja ohjelmoituneen solukuoleman reseptori 1 tai ohjelmoituneen solukuoleman ligandi 1 -estdjaa. Tassa
kirjeessa kerrotaan myos tarkemmin PADCEV™-potilaan tietopaketista ja sen antamisesta potilaille ennen PADCEV™-
hoidon aloittamista.

Potilaan tietopaketin sisdltdmia tietoja pidetdan tarpeellisina ihoreaktioiden riskin minimoimiseksi PADCEV™-hoitoa
saavilla potilailla, koska vakava ihoreaktio (SCAR) on mahdollisesti kuolemaan johtava komplikaatio, joka voi edet3
nopeasti, jos hoito viivastyy, ja varhainen puuttuminen on valttdmatonta potilaan terveyden suojelemiseksi.

Yhteenveto

* PADCEV™ voi aiheuttaa vakavia ja kuolemaan johtavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtyma (SJS) ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN), joita esiintyy padasiassa ensimmaisen
hoitojakson aikana, mutta jotka voivat ilmetd myds myéhemmin.

e Ladkevalmisteen jokaiseen pakkaukseen on sisdllytetty potilaan tietopaketti, joka sisdltda potilaalle
tarkeita turvallisuustietoja PADCEV™-valmisteen aiheuttamien vakavien ihoreaktioiden riskistd. Potilaan
tietopaketissa ilmoitetaan, ettd potilaiden tulee hakeutua valittomasti |ddkdrin hoitoon, jos heilld esiintyy
vakavan ihoreaktion oireita.

¢ Jokaisen PADCEV™-paketin mukana tuleva potilaan tietopaketti sisaltaa:
1. Pakkausselosteen (yhdistetty suomen- ja ruotsinkielinen versio)

2. Potilaskortti (1 kortti per kieli (suomi ja ruotsi))

Suositukset terveydenhuollon ammattilaisille
* Antakaa potilaan tietopaketti potilaille ja kdykaa se heidan kanssaan |api ennen PADCEV™-hoidon aloittamista.
¢ Kirjatkaa PADCEV™-valmisteen maardanneen lddkarin yhteystiedot suomen- tai ruotsinkieliseen potilaskorttiin.

* Ohjeistakaa potilaita pitamadan potilaskorttia aina mukanaan ja ndayttamaan sita kaikille terveydenhuollon
ammattilaisille, joiden kanssa he saattavat olla tekemisissd ladkkeen méaarddamisen yhteydessd (myos
apteekeissa) tai sairaalakdynnilla tai muulla lddkarin vastaanotolla.

* Pyytdkaa potilaita ottamaan valittomasti yhteytta teihin tai hakeutumaan lahimman sairaalan ensiapuun, jos
heilla esiintyy jokin seuraavista oireista:

o ihottuma tai kutina, joka pahenee jatkuvasti tai uusiutuu hoidon jalkeen,
ihorakkulat tai ihon kuoriutuminen,
kivuliaat ihovauriot tai haavaumat suussa tai nenassa, nielussa tai sukupuolielinten alueella,

kuume tai flunssan kaltaiset oireet
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tai imusolmukkeiden turvotus.
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Ladkkeen maaraamiseen liittyvat tarkemmat tiedot, mukaan lukien taydellinen kuvaus PADCEV™-valmisteen kayttoon
liittyvista hyodyista ja riskeista, 10ytyvat PADCEV™-valmisteen valmisteyhteenvedosta, joka on saatavilla Euroopan
ladkeviraston verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu

Jos tarvitset lisdkopioita potilaan tietopaketista: drug.safety.nordic@astellas.com

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

V¥ Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa
uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyistad ladkkeen haittavaikutuksista.

Astellas on sitoutunut varmistamaan PADCEV™-valmisteen turvallisen kayton seka kerddmaan ja raportoimaan tietoja
PADCEV™-hoidon aikana ilmaantuneista epaillyistd haittavaikutuksista.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdaan ilmoittamaan kaikista epaillyistda haittavaikutuksista seuraavalle
taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

tai
Astellas ladketurva
Puh: +358 (0)9 85606000

s-posti: drugsafety@biocodex.fi

Jos sinulla on kysyttavaa taman kirjeen sisallosta tai PADCEV™-valmisteen kdytostd, ota yhteytta
Medinfo.nordic.dk@astellas.com

Ystavallisin terveisin,

Astellas Pharma a/s
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Birgitte Claudius

/i

Cora

Medical Director

Astellas Pharma a/s kasittelee henkilGtietojasi ja etenkin tietoja ammatistasi ja yhteystietojasi suorittaakseen asianmukaisten
sadntelyviranomaisten ja virastojen kanssa sovittuja riskien minimoinnin lisatoimia, kuten toimittaakseen ladkevalmisteiden taydentavia
turvallisuustietoja asianmukaisille terveydenhuollon ammattilaisille. Ndiden materiaalien jakelu kuuluu Astellasin ladketurvatoiminnan
riskienhallinnan velvoitteisiin, ja tdssa tarkoituksessa henkilotietojesi kasittelyn oikeusperusteenamme on lakisdateisten velvoitteemme
tayttaminen. Jos haluat lisdtietoja siitd, kuinka Astellas kayttaa henkilotietojasi ja kuinka voit kdyttaa henkilotietojesi kasittelya koskevia
oikeuksiasi, katso Terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu tietosuojailmoitus http://policy.astellas.dk/fi-privacy-notice-hcp/
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