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Wazne informacje dotyczace

bezpieczenstwa
dla lekarzy stosujacych
lek IMFINZI® (durwalumab)
u chorych na

miejscowo zaawansowanego,

nieoperacyjnego
niedrobnokomorkowego
raka ptuca (NDRP)

Postepowanie w przypadku
wystgpienia dziatan niepozadanych
o podtozu immunologicznym

Niniejsza broszura nie zastepuje Charakterystyki Produktu Leczniczego IMFINZI®, z ktéra nalezy sie zapoznac.

WSKAZANIE: Produkt leczniczy IMFINZI® w monoterapii jest wskazany w leczeniu miejscowo
zaawansowanego, nieoperacyjnego niedrobnokomarkowego raka ptuca (NDRP) u pacjentow
dorostych, u ktérych stwierdza sie ekspresje PD-L1 na 2 1% komodrek guza oraz u ktorych

nie nastgpita progresja choroby po chemioradioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny.
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Celem niniejszej broszury jest dostarczenie informacji na temat odpowiedniego prowadzenia
leczenia durwalumabem oraz wtasciwego postepowania w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych o podtozu immunologicznym (imDN) (ang. immune-mediated adverse
reaction — imAR).

Tresc tej broszury powstata w oparciu o Charakterystyke Produktu Leczniczego IMFINZI®.

Przed przepisaniem i zastosowaniem durwalumabu nalezy zapoznac sie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego IMFINZI® (durwalumab) dostepna na stronie internetowe;j
www.astrazeneca.pl w zaktadce ,Leki”.

WAZNE INFORMACJE

Ze stosowaniem durwalumabu zwigzane jest wystepowanie dziatan niepozadanych
o podtozu immunologicznym (imDN); wiekszos¢ z nich, w tym reakcje ciezkie, ustepowaty
po wdrozeniu odpowiedniego leczenia farmakologicznego i (lub) po modyfikacji leczenia.

Bardzo wazna jest stata obserwacja chorego pod katem wystepowania dolegliwosci
i objawdw dziatan niepozadanych.

W przypadku podejrzewania wystapienia imDN nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia ocene
w celu potwierdzenia przyczyny lub wykluczenia innej mozliwej etiologii.

Wszyscy chorzy leczeni durwalumabem powinni otrzymac PRZEWODNIK PACJENTA
W LECZENIU LEKIEM IMFINZI® Z POWODU NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA
W lII STADIUM ZAAWANSOWANIA.

W zaleznosci od stopnia nasilenia imDN moze zajs¢ koniecznosé czasowego wstrzymania
podawania leku lub catkowitego zakonczenia leczenia durwalumabem oraz zastosowania
kortykosteroidéw (szczegdtowe wskazdwki dotyczace postepowania przedstawiono

w dalszej czesci niniejszej broszury). Dziatania niepozadane o podtozu immunologicznym
moga wystapi¢ nawet kilka miesiecy po podaniu ostatniej dawki durwalumabu.

INFORMACIJE DLA CHOREGO

Wszyscy chorzy leczeni durwalumabem powinni otrzyma¢ PRZEWODNIK PACJENTA
W LECZENIU LEKIEM IMFINZI® Z POWODU NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA
W 11l STADIUM ZAAWANSOWANIA.

Nalezy porozmawiac z chorym/opiekunem o leczeniu durwalumabem, podkreslajac, ze wazne
jest, aby zgtaszac lekarzowi wszelkie objawy, ktére moga nasuwac podejrzenie imDN.

Przewodnik Pacjenta pomoze choremu zapoznac sie z objawami, na ktére powinien zwracad
szczegdlng uwage, oraz wiedzied, co nalezy zrobi¢ w przypadku ich wystapienia.
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Dawkowanie i sposéb podawania

>

dawkowanie 1500 mg
Infuzja dozylna podawane co 4 tygodnie

) lub
przez1godzing dawkowanie 10 mg/kg mc.

podawane co 2 tygodnie

Wielkos¢ opakowania leku IMFINZI® to 1 fiolka ze szkta zawierajgca 120 mg durwalumabu
(2,4 ml koncentratu) lub 500 mg durwalumabu (10 ml koncentratu). Informacje dotyczace
przechowywania, przygotowania i podawania roztworu znajduja sie w Charakterystyce
Produku Leczniczego IMFINZI®.

Leczenie musi by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza doswiadczonego w leczeniu
przeciwnowotworowym.

Zalecana dawka produktu leczniczego IMFINZI® wynosi 10 mg/kg mc. co 2 tygodnie
lub 1500 mg co 4 tygodnie, podawane w infuzji dozylnej trwajacej 1 godzine.
Lecznie trwa do wystgpienia progresji choroby, niemozliwych do zaakceptowania
dziatan toksycznych lub maksymalnie przez 12 miesiecy?.

Pacjenci z masa ciata 30 kg lub mniejszag musza otrzymac lek w dawce dostosowanej
do masy ciata, rownowaznej dawce 10 mg/kg co 2 tygodnie lub 20 mg/kg co 4 tygodnie
produktu leczniczego IMFINZI® w monoterapii, az masa ciata wzrosnie powyzej 30 kg.

Nie zaleca sie zwiekszania lub zmniejszania dawki durwalumabu. Moze zajs¢ koniecznosc
wstrzymania podawania leku lub zakonczenia leczenia w zaleznosci od indywidualnie
okreslanego bezpieczenstwa stosowania i tolerangji.

? Zaleca sie kontynuowanie leczenia u klinicznie stabilnych pacjentéw ze wstepnymi danymi swiadczagcymi o progresji choroby az do czasu, gdy progresja choroby zostanie potwierdzona.



Zestawienie mozliwych dziatan niepozadanych o podtozu
immunologicznym

Nalezy monitorowac chorych leczonych durwalumabem w trakcie kazdej wizyty pod katem
dolegliwosci i objawow dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym w celu zapewnienia
odpowiedniego prowadzenia leczenia.

+ wystapienie kaszlu lub pogorszenie obecnie wystepujacego kaszlu
Zapalenie ptuc + dusznosc

« bélw klatce piersiowej

« nudnosci lub wymioty

« zmniejszone uczucie gtodu

« boél z prawej strony brzucha
Zapalenie watroby « zazbtcenie skory lub biatkdwek oczu
+ sennosc

- ciemne zabarwienie moczu

« czestsze niz zwykle wystepowanie krwawien lub siniakow

biegunka lub czestsze niz zwykle wypréznienia
Zapalenie jelit « stolce z krwig lub Sluzem, ktdre sg ciemne, smoliste lub lepkie

« silny bol lub tkliwos¢ brzucha

« szybka akcja serca

« skrajne zmeczenie

- zwiekszenie lub spadek masy ciata
Zapalenie gruczotéw + zawroty gtowy lub omdlenia

(w tym: tarczycy, « wypadanie wtoséw

nadnerczy, przysadki .+ uczucie zimna
i trzustki)

£ @€ v 2

+ zaparcie
+ bole gtowy, ktére nie przemijaja lub nie sg zwyktymi bélami gtowy
+ bdl brzucha

+ nudnosci i wymioty

- wysokie stezenie cukru we krwi
« wieksze niz zwykle uczucie gtodu lub pragnienia

- czestsze niz zwykle oddawanie moczu

« szybkie i gtebokie oddychanie
‘ Cukrzyca typu1 )
- splatanie

- stodki zapach oddechu
« stodki lub metaliczny posmak w ustach

« zmiana zapachu moczu lub potu

Zapalenie nerek « zmniejszenie ilosci oddawanego moczu
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- wysypka

. i - swedzenie
Zapalenie skéry ) )
- powstawanie pecherzy na skorze

+ owrzodzenia jamy ustnej lub na wilgotnych powierzchniach ciata

+ bdlw klatce piersiowej
Zapalenie migénia

sercowego

- dusznosé

+ nieregularne bicie serca

+ bol miesni
Zapalenie lub inne

e e . « ostabienie miesni
zaburzenia migéni

+ szybka meczliwosc¢ miesni

- bél, dretwienie, mrowienie lub ostabienie rak lub ndg
Zapalenie rdzenia

kregowego

. (poprzeczne zapalenie
rdzenia kregowego)

« zaburzenia dotyczace pecherza moczowego lub jelit, w tym
koniecznosc¢ czestszego oddawania moczu
 nietrzymanie moczu

- trudnosci z oddawaniem moczu i zaparcia

« dreszcze lub drzenie

+ swedzenie lub wysypka

Reakcje zwiazane z + uderzenia goraca

infuzja + dusznosci lub $wiszczacy oddech
+ zawroty gtowy

+ goraczka

+ napady drgawkowe
Zapalenie mézgu - sztywnos¢ karku
lub zapalenie btony
otaczajjcej rdzen
kregowy i mézg
(zapalenie opon
mézgowo-rdzeniowych) + wrazliwos¢ oczu na swiatto

« splatanie i sennosc

- bdl gtowy
- goraczka, dreszcze

« wymioty

+ bal

Zapalenie nerwéw o o ) o )
- ostabienie i porazenie konczyn (zespét Guillaina-Barrégo)

. . + krwawienie (z nosa lub dzigset)
Mata liczba ptytek krwi

« powstawanie siniakow




Zalecenia dotyczace postepowania w przypadku dziatan
niepozadanych o podtozu immunologicznym

. .. . L Modyfikacja Leczenie kortykosteroidami,
Dziatania niepozadane Nasilenie® . . i . .
leczenia o ile nie okreslono inaczej
Rozpoczadé podawanie
1do?2 k ./dob
o Wstrzymac © .mg/ gm§/ obe
Stopien 2. prednizonu lub jego

Zapalenie ptuc/
srodmigzszowa
choroba ptuc o podtozu
immunologicznym

podawanie leku

odpowiednika, a nastepnie
zmniejszac¢ dawke

Stopien 3. lub 4.

Przerwad leczenie
i nie wznawiac

1do 2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie
zmniejszac¢ dawke

Zapalenie watroby
o podtozu
immunologicznym

Aktywnosc AIAT lub AspAT
>3 -<5x GGN lub bilirubina
catkowita>1,5-=3x GGN

Wstrzymac
podawanie leku

Aktywnosc AIAT lub AspAT | Wstrzymac
>5-<10x GGN podawanie leku
Wspotwystepujace

aktywnosc AIAT lub AspAT
>3 x GGN i bilirubina
catkowita > 2 x GGN®P

Aktywnosc AIAT lub AspAT
>10 x GGN lub bilirubina
catkowita >3 x GGN

Przerwad leczenie
i nie wznawiacé

Rozpoczadé podawanie
1do 2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie
zmniejszac¢ dawke

Zapalenie jelita grubego
lub biegunka o podtozu
immunologicznym

Stopien 2. lub 3.

Wstrzymac
podawanie leku

Przerwac leczenie

Rozpoczadé podawanie
1do 2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie

Stopien 4. . o icoa
P i nie wznawiac zmniejszac dawke

Nadczynnos¢ Wstrzymac
Farczycy o Pod+ozu Stopien 2.-4, poda\{vanife Ie.ku Leczenie objawowe,
immunologicznym, do osiggniecia patrz punkt 4.8 ChPL
zapalenie tarczycy stabilizagji klinicznej
Niedoczynnosc Rozpoczacé podawanie
tarczycy o podtozu Stopien 2.-4. Bez zmian hormonodw tarczycy zgodnie

immunologicznym

ze wskazaniami klinicznymi
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. ... I Modyfikacja Leczenie kortykosteroidami,
Dziatania niepozadane Nasilenie® . [ s . .
leczenia o ile nie okreslono inaczej
. . Rozpoczadé podawanie
Niewydolnos¢ kory
) , 1do 2 mg/kg mc./dobe
nadnerczy lub zapalenie Wstrzymac . .
) ) prednizonu lub jego
przysadki/ . podawanie leku o .
) ., Stopien 2.-4. T odpowiednika, a nastepnie
niedoczynnosc do osiagniecia o
. . L . zmniejszac¢ dawke oraz
przysadki o podtozu stabilizacji klinicznej ) , .
. : podawanie hormondw zgodnie
immunologicznym N )
ze wskazaniami klinicznymi
Rozpocza¢ leczenie insuling
Cukrzyca typu 1. o podtozu ,
. Y y.p P Stopien 2.-4. Bez zmian zgodnie ze wskazaniami
immunologicznym ., )
klinicznymi
Stopien 2. ze stezeniem
kreatyniny w surowicy Wstrzymac

Zapalenie nerek o podtozu
immunologicznym

>1,5 -3 x (GGN lub wartos¢
wyjséciowa)

podawanie leku

Stopien 3. ze stezeniem
kreatyniny w surowicy

>3 x wartos$¢ wyjsciowa lub
>3-6 x GGN;

Stopien 4. ze stezeniem
kreatyniny w surowicy
>6x GGN

Przerwac leczenie
i nie wznawiac

Rozpoczadé podawanie
1do2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie
zmniejszac¢ dawke

Wysypka lub zapalenie
skory o podtozu
immunologicznym

(w tym pemfigoid)

Stopien 2. przez > 1tydzien

Wstrzymac
o podawanie leku
Stopien 3.
o Przerwac leczenie
Stopien 4.

i nie wznawiacé

Rozpocza¢ podawanie
1do 2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie
zmniejszac¢ dawke



Zalecenia dotyczace postepowania w przypadku dziatan
niepozadanych o podtozu immunologicznym (cd.)

. . . L Modyfikacja Leczenie kortykosteroidami,
Dziatania niepozadane Nasilenie? . . i . .
leczenia o ile nie okreslono inaczej
Rozpoczadé podawanie
Zapalenie miesnia , ) 2 do 4 mg/kg mc./dobe
. L, Przerwad leczenie . .
sercowego o podtozu Stopien 2.-4. prednizonu lub jego

immunologicznym

i nie wznawiac

odpowiednika, a nastepnie
zmniejszac¢ dawke®

Zapalenie miesni/
zapalenie wielomiesniowe
o podtozu
immunologicznym

Stopien 2. lub 3.

Wstrzymac
podawanie leku?

Stopien 4.

Przerwad leczenie
i nie wznawiacé

Rozpoczaé podawanie
1do 2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie
zmniejszac¢ dawke

Stopien 1. lub 2.

Przerwac lub

zmniejszy¢ szybkos¢

Mozna rozwazy¢ premedykacje
w ramach profilaktyki kolejnych

Reakcje zwigzane infuzji reakgji zwigzanych z infuzja
zinfuzja
Przerwac leczenie
Stopien 3. lub 4. . Z W . Z, !
i nie wznawiac
Wstrzymacd
podawanie leku
Zakazenie Stopien 3. lub 4. do uzyskania

stabilnego stanu
klinicznego

Miastenia o podtozu
immunologicznym

Stopien 2.-4.

Przerwac leczenie
i nie wznawiac

Rozpoczac¢ podawanie
1do 2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie
zmniejszy¢ dawke

Poprzeczne

zapalenie rdzenia
kregowego o podtozu
immunologicznym

Dowolny stopien

Przerwacd leczenie
i nie wznawiac

Poczatkowo

1-2 mg/kg mc./dobe prednizonu
lub jego odpowiednika,

a nastepnie zmniejsza¢ dawke

Zapalenie opon
modzgowych o podtozu
immunologicznym

Stopien 2.

Wstrzymacd
podawanie leku

Stopien 3. lub 4.

Przerwad leczenie
i nie wznawiac

Rozpocza¢ podawanie
1do 2 mg/kg mc./dobe
prednizonu lub jego
odpowiednika, a nastepnie
zmniejszac¢ dawke
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. ... I Modyfikacja Leczenie kortykosteroidami,
Dziatania niepozadane Nasilenie® . . i . .
leczenia oile nie okreslono inaczej
) . Rozpoczaé podawanie 1do 2
Zapalenie mdzgu , ) )
. ., Przerwac leczenie mg/kg mc./dobe prednizonu
o podtozu Stopien 2.-4. . -, . S
) ) i nie wznawiad lub jego odpowiednika,
immunologicznym . R
a nastepnie zmniejsza¢ dawke
Rozpoczacé podawanie
Zespot Guillaina-Barrégo , ) 1do2 mg/kg mc./dobe
. . Przerwac leczenie . )
o podtozu Stopien 2.-4. i o prednizonu lub jego
) ) i nie wznawiac L .
immunologicznym odpowiednika, a nastepnie
zmniejszac dawke
Wstrzymacd . i
Stopien 2. lub 3. zy : Rozpoczaé podawanie
Inne dziatania podawanie leku 1do 2 mg/kg mc./dobe
niepozadane o podtozu prednizonu lub jego
immunologicznym o Przerwad leczenie odpowiednika, a nastepnie
Stopien 4. i nie wznawiac zmniejsza¢ dawke
Wstrzymac
podawanie do czasu
Stopien 2. i3. ustapieni.a objawow
Dziatania niepozadane do stopnia=<1. lub
o podtozu innym niz powrotu do wartosci
immunologiczne poczatkowej
Stopier 4. Fr%erwaé Ierinie
i nie wznawiac

Common Terminology Criteria for Adverse Events, powszechne kryteria terminologiczne dla zdarzen niepozadanych,
wersja 4.03. AIAT — aminotransferaza alaninowa; AspAT — aminotransferaza asparaginianowa; GGN — gérna granica normy;
BLV — wartos¢ wyjsciowa.

U pacjentéw z alternatywnga przyczyng nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dla zwiekszonej aktywnosci AspAT lub AIAT
bez jednoczesnego zwiekszenia stezenia bilirubiny.

W przypadku braku poprawy w czasie od 2 do 3 dni pomimo stosowania kortykosteroidéw nalezy niezwtocznie rozpoczaé
stosowanie dodatkowo leczenia immunosupresyjnego. Po ustapieniu problemu (Stopien 0) nalezy rozpoczaé stopniowe
odstawianie kortykosteroidow i kontynuowac je przez co najmniej 1 miesigc.

Nalezy przerwad leczenie lekiem IMFINZI® i nie wznawiac go, jezeli dziatanie niepozadane nie zmniejszy sie do < Stopnia 1.
w czasie do 30 dni lub jezeli wystapig oznaki niewydolnosci oddechowe;j.

Z wyjatkiem nieprawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych stopnia 4., w przypadku ktorych decyzja o przerwaniu leczenia
powinna opierac sie na towarzyszacych klinicznych objawach podmiotowych/przedmiotowych i ocenie klinicznej.



Nie zaleca sie stosowania kortykosteroidéw lub lekow immunosupresyjnych o dziataniu
ogdlnoustrojowym przed rozpoczeciem podawania durwalumabu, z wyjatkiem
fizjologicznych dawek kortykosteroidéw podawanych systemowo (< 10 mg/dobe
prednizonu lub odpowiadajgcego mu steroidu) z powodu ich potencjalnego wptywu
na dziatanie farmakodynamiczne i skutecznos$¢ durwalumabu.

Jednakze kortykosteroidy lub leki immunosupresyjne o dziataniu ogdélnoustrojowym
mozna stosowac po rozpoczeciu podawania durwalumabu, aby leczy¢ dziatania
niepozadane o podtozu immunologicznym.

W zaleznosci od stopnia nasilenia dziatania niepozgdanego nalezy wstrzymac podawanie
leku IMFINZI® i podac¢ kortykosteroidy.

Nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dawki kortykosteroidéw i (lub) zastosowanie dodatkowych
lekéw immunosupresyjnych o dziataniu ogdlnoustrojowym, jezeli wystepuje
pogorszenie lub brak poprawy.

Po uzyskaniu zmniejszenia nasilenia do stopnia <1, nalezy rozpocza¢ i kontynuowac
zmniejszanie dawki kortykosteroidow przez przynajmniej 1 miesiac.

Po wstrzymaniu podawania mozna wznowic leczenie produktem IMFINZI® w czasie

do 12 tygodni, jezeli nasilenie dziatarn niepozadanych ulegnie zmniejszeniu do stopnia <1,
a dawke kortykosteroidéw zredukowano do <10 mg prednizonu lub jego odpowiednika
na dobe.

Stosowanie leku IMFINZI® nalezy catkowicie zakonczyc¢ w przypadku nawracajacych
dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym Stopnia 3 (ciezkie) i dowolnych
dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym Stopnia 4 (zagrazajace zyciu),

z wyjatkiem endokrynopatii kontrolowanych za pomoca hormonalnej terapii zastepcze;j.

>

Przed przepisaniem i zastosowaniem durwalumabu
nalezy zapoznac sie z petna trescia
Charakterystyki Produktu Leczniczego IMFINZI®.

Referencje: Charakterystyka Produktu Leczniczego IMFINZI® zatwierdzona dn. 24 kwietnia 2023 r. Ulotka dotaczona do opakowania IMFINZI®: Informacja dla pacjenta; data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecie 2023 .



D IMFINZI

durwalumab

50 mg/ml koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Notatki




{. ®
I M FI NZI Aktualna informacja

o produkcie
leczniczym IMFINZI®:

Q.
(2 4
o
4
>
2
®
<
o
LU
Q.
(@)
—
4
>
2
=
o
(7]
<
S
S
g
N
(@)
S
O
v
72
=
—
=

Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie:
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa
tel. (22) 2457300, fax (22) 4853007, www.astrazeneca.pl AstraZeneca




