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Xalkori (krizotinib): Risk for synrubbningar, inklusive risk for allvarlig synforlust, kriver
overvakning hos pediatriska patienter

Pfizer Europe MA EEIG vill i samrad med Europeiska Likemedelsmyndigheten och
Lakemedelsverket informera er om f6ljande:

Sammanfattning

e Synrubbningar &r en kénd risk for krizotinib och har rapporterats hos 61 % av pediatriska
patienter med recidiverande eller refraktért systemiskt anaplastiskt lymfomkinas
(ALK)-positiv anaplastiskt storcellslymfom (ALCL) eller recidiverande eller refraktart
ALK-positiv inoperabel inflammatorisk myofibroblastisk tumor (IMT) i krizotinibs kliniska
provningar.

e D4 pediatriska patienter inte nddvéandigtvis kan meddela eller upptécka fordndringar i synen
spontant, ska hélso- och sjukvéardspersonal informera patienter och vardnadshavare kring
symtomen pa synrubbningar och risken for synforlust samt att de ska kontakta hilso- och
sjukvardspersonal om symtom pa synrubbningar eller synforlust uppstar.

e Pediatriska patienter ska vervakas for synrubbningar. En oftalmologisk baslinjeundersékning
ska genomforas innan krizotinibbehandling péborjas, med uppféljande undersokningar inom 1
ménad och dérefter var tredje ménad samt nir nya symtom pa synrubbningar observeras.

e En dosreduktion hos pediatriska patienter kan dvervigas om 6gonsjukdom av grad 2 skulle
uppsta. Krizotinib ska séttas ut permanent vid 6gonsjukdom av grad 3 eller 4, om ingen
alternativ orsak identifieras.

Bakgrundsinformation

Xalkori har varit godként som monoterapi hos vuxna for behandling av ALK-positiv avancerad
icke-smacellig lungcancer (NSCLC) sedan 2012 och ROS1-positiv NSCLC sedan 2016.

Hos vuxna, har synrubbningar rapporterats hos 1084 av 1722 (63 %) deltagare i kliniska provningar
med ALK-positiv eller ROS1-positiv avancerad NSCLC som behandlats med Xalkori. Synforlust av
grad 4 har rapporterats hos 4 (0,2 %) patienter. Optikusatrofi och synnervssjukdom har rapporterats
som potentiella orsaker till synforlusten.

I augusti 2024 blev Xalkori som monoterapi dven indicerat for behandling av pediatriska patienter
med recidiverande eller refraktért systemiskt ALK-positiv ALCL eller recidiverande eller refraktért
ALK-positiv inoperabel IMT fran 1 ars alder.

Bland pediatriska patienter (fran 1 ars dlder) rapporterades synrubbningar hos 25 av 41 (61 %) av de
patienter som behandlades med krizotinib for dessa indikationer i kliniska provningar. De vanligaste
symtomen pa synrubbningar var dimsyn (24 %), nedsatt syn (20 %), fotopsi (17 %) och grumlingar i
glaskropp (15 %). Av dessa 25 patienter som upplevde synrubbningar, fick en patient
synnervssjukdom av grad 3.



Synrubbningar ér svarare att upptidcka hos pediatriska patienter eftersom de inte nodvéndigtvis
rapporterar eller uppticker fordndringar i synen utan att bli specifikt tillfrigade kring symtom eller
specifikt utreds for detta. Darfor rekommenderas foljande for pediatriska patienter med ALK-positiv
ALCL eller ALK-positiv IMT:

e Informera patienter och vardnadshavare kring symtom pa synrubbningar (t.ex. upplevda
ljusblixtar, dimsyn, ljuskénslighet och grumlingar i glaskropp) och potentiell risk for
synforlust.

e  Genomfdr en oftalmologisk baslinjeundersékning hos pediatriska patienter med ALCL eller
IMT innan behandling med krizotinib paboérjas.

e  Genomfor uppfoljande oftalmologiska undersékningar inom 1 ménad fran behandlingsstart
med krizotinib och dérefter var tredje ménad samt ndr nya symtom pa synrubbningar
observeras. Den oftalmologiska utvirderingen bor besta av bista korrigerade synskérpa,
fotografering av nithinna, synfilt, optisk koherenstomografi (OCT) samt andra
undersokningar sasom dr lampligt.

e Overviig en dosreduktion av krizotinib for patienter som utvecklar 5gonsjukdom av grad 2.

e Pausa krizotinib under tiden medan d6gonsjukdom av grad 3 eller 4 utreds och sétt ut krizotinib
permanent vid 6gonsjukdom av grad 3 eller 4 om ingen alternativ orsak identifieras.

Produktinformationen och utbildningsmaterialet for patienter och vardnadshavare innehaller
instruktioner/rekommendationer for pediatriska patienter gillande risken for synrubbningar, inklusive
allvarlig synforlust.

Produktinformationen finns tillgdnglig pd www.fass.se.

Biverkningsrapportering

Hilso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med gillande nationella foreskrifter rapportera misstinkta
biverkningar till Likemedelsverket. Elektronisk blankett och instruktioner finns pa Likemedelsverkets
hemsida www.lakemedelsverket.se.

Kontakt pa Pfizer AB
For ytterligare information eller vid fragor, vanligen kontakta Pfizers medicinska information pa

foljande telefonnummer: 08-550 52 000 eller e-mail: medical.information@pfizer.com.
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