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Amne: Informationspaket till patienten angdende risk for hudreaktioner inklusive svira hudbiverkningar
(SCAR) hos patienter som behandlas med PADCEV™ (enfortumab vedotin)

Till hdlso- och sjukvardspersonal,

Detta brev informerar dig om Informationspaketet till patienten som innehaller viktig sdkerhetsinformation for
patienter om risken for hudreaktioner inklusive svara hudbiverkningar (SCAR) vid behandling med PADCEV™, ett
antikroppskonjugat som riktar in sig pa nektin-4 avsett som monoterapi for behandling av vuxna patienter med lokalt
avancerad eller metastaserad urotelial cancer som tidigare har fatt platinainnehallande kemoterapi och en hammare
av programmerad celldodsreceptor 1 eller programmerad celldédsligand 1. Detta brev innehaller ocksa information
om Informationspaketet till patienten for PADCEV™ och atgarder som ska vidtas for att ge det till patienter innan
behandling med PADCEV™ pabdrijas.

Informationen som inkluderas i Informationspaketet till patienten anses noédvandig for att minimera risken for
hudreaktioner hos patienter som behandlas med PADCEV™ eftersom SCAR ar en komplikation med potentiell dodlig
utgang som kan fortskrida snabbt om behandlingen dréjer och tidigt ingripande ar avgorande for att skydda patientens
halsa.

Sammanfattning

* PADCEV™ kan orsaka svara och livshotande hudbiverkningar inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och
toxisk epidermal nekrolys (TEN), de intraffar framst under den férsta behandlingscykeln, men kan intraffa
senare.

* Ett Informationspaket till patienten har inkluderats i varje lakemedelsforpackning for att forse patienter med
viktig sdkerhetsinformation angaende risken for svara hudbiverkningar med PADCEV™ och for att informera
dem om att de omedelbart ska uppsoka ldkare nar de upplever tecken eller symtom pa en svar hudreaktion.

* Informationspaketet till patienten som ar inkluderat i varje PADCEV™ forpackning innehaller:
1. Bipacksedel (kombinerad svensk/finsk version)

2. Patientkort (ett kort fér varje sprak (svenska och finska))

Rekommendationer till hdlso- och sjukvardspersonal

* FOrse patienten med och ga tillsammans med patienten igenom Informationspaketet till patienten innan
behandling med PADCEV™ paborijas.

e Lagg ftill kontaktinformation till den behandlande lakaren som har forskrivit PADCEV™ i det svenska
patientkortet.

* Informera dina patienter att alltid ha med sig sitt patientkort och att visa upp det for all hdlso- och
sjukvardspersonal som de moter vid samtliga medicinska behandlingar (inklusive pa apotek), eller vid samtliga
besok pa sjukhuset eller sjukvardsmottagning.

* Tala om for dina patienter att omedelbart tala med dig eller att uppstéka narmaste akutmottagning om de far
nagot av féljande symtom:

o hudutslag eller kldda som fortsatter att forvarras eller kommer tillbaka efter behandlingen,
o blasor eller fidllande hud,

o smadrtsamma sar i munnen eller nasan, i halsen eller kring kbnsorganen,

o feber eller influensaliknande symtom,

o eller svullna lymfkortlar.
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For information om forskrivning inklusive en fullstandig beskrivning av nytta och risk relaterad till anvandningen av
PADCEV™, hanvisas till produktresumén fér PADCEV™, som finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats http://www.ema.europa.eu och www.fass.se.

For att bestalla papperskopior av Informationspaketet till patienten kontakta drug.safety.nordic@astellas.com.

Rapportering av misstankta biverkningar

WV Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt identifiera ny
sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

Astellas atagande ar att sakerstélla sdker anvandning av PADCEV™ och att rapportera misstankta biverkningar under
anvandning av PADCEV™. Rapportera misstankta biverkningar till

Lakemedelsverket
Box 26, 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Om du har fragor om innehallet i detta brev eller anvandningen av PADCEV™, vanligen kontakta Medinfo.nordic.dk@astellas.com

Vanliga halsningar,

Astellas Pharma a/s

L

Birgitte Claudius

Medical Director

Astellas Pharma a/s behandlar dina personuppgifter, specifikt information om din yrkesroll och dina kontaktuppgifter, for att vidta
lampliga ytterligare riskminimeringsatgarder som har avtalats med relevanta tillsynsmyndigheter och organ, t.ex. att tillhandahalla
ytterligare sdkerhetsinformation om vara ldkemedel till relevant hélso- och sjukvardspersonal. Distribution av det materialet tillh6r
Astellas riskhanteringsskyldigheter gallande farmakovigilans och vi forlitar oss pa var rattsliga skyldighet som rattslig grund for
behandling av dina personuppgifter i det syftet. Ytterligare information om hur Astellas anvdander dina personuppgifter och hur du
kan utova dina integritetsrattigheter finns i vart sekretessmeddelande for halso- och sjukvardspersonal http://policy.astellas.dk/
se-privacy-notice-hcp/
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