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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Produkty zawierajace 5-fluorouracyl podawany dozylnie: U pacjentéw z
umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy zachowa¢
ostroznos¢ podczas interpretacji wynikow fenotypowania niedoboru
dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD) na podstawie pomiaru stezenia

uracylu we krwi

Szanowni Panstwo,

Podmioty odpowiedzialne posiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekow
zawierajgcych 5-fluorouracyl (5-FU) podawany dozylnie w porozumieniu z Europejskg Agencjg
Lekow i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych pragng przekazac nastepujgce informacje:

Podsumowanie
e U pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek stezenie
uracylu we krwi uzywane do fenotypowania dehydrogenazy dihydropirymidynowej (DPD)
nalezy interpretowac z ostroznoscig, poniewaz zaburzenia czynnosci nerek mogg

prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia uracylu we krwi.

e W zwigzku z tym istnieje zwiekszone ryzyko nieprawidtowego rozpoznania niedoboru
DPD, co moze skutkowaé podaniem zbyt matej dawki 5-FU, prowadzgc do zmniejszenia

skutecznosci leczenia.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa
5-fluorouracyl (5-FU) podawany pozajelitowo jest czescig standardowej terapii réznych
nowotworow ztosliwych, w tym raka jelita grubego, trzustki, zotgdka, piersi oraz gtowy i szyi.

Jest on najczesciej stosowany w potgczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Enzymem ograniczajgcym szybkos$¢ rozktadu 5-FU jest dehydrogenaza dihydropirymidynowa
(DPD). W rezultacie pacjenci z uposledzong funkcjg enzymu DPD sg narazeni na zwiekszone
ryzyko ciezkiej lub zagrazajgcej zyciu toksycznosci podczas leczenia 5-FU lub jednym z jego
prekursorow. W takiej sytuacji zaleca sie fenotypowanie i/lub genotypowanie przed

rozpoczeciem leczenia.



Aby zidentyfikowac tych pacjentéw, przed leczeniem zaleca sie badanie w kierunku niedoboru

DPD, pomimo niepewnosci co do optymalnej metodologii badania.

e Pacjenci z catkowitym niedoborem DPD sg narazeni na wysokie ryzyko zagrazajgcej
zyciu lub smiertelnej toksycznos$ci i nie mogag byc¢ leczeni 5-FU lub innymi

fluoropirymidynami (kapecytabina, tegafur).

e Pacjenci z czesciowym niedoborem DPD sg narazeni na zwiekszone ryzyko ciezkie;j i
potencjalnie zagrazajgcej zyciu toksycznosci. W celu ograniczenia ryzyka ciezkiej
toksycznosci, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki poczgtkowej. Kolejne dawki moga
by¢ zwiekszane w przypadku braku powaznej toksycznosci, przy nieustalonej

skutecznosci zmniejszonej dawki.

Jesli do okreslenia fenotypu DPD wykorzystuje sie stezenie uracylu we krwi, wynik fenotypu
nalezy interpretowac ostroznie u pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek, poniewaz zaburzenia czynnosci nerek mogg prowadzi¢ do zwiekszenia
stezenia uracylu we krwi. Moze to skutkowac nieprawidtowym rozpoznaniem niedoboru DPD,
a w konsekwencji niedostatecznym dawkowaniem 5-FU lub innych fluoropirymidyn u tych
pacjentéw. Przy wyborze odpowiedniego podejscia do oznaczania aktywnosci DPD nalezy

wzig¢ pod uwage wytyczne krajowe.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych
zawierajgcymi S-fluorouracyl zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Biobdjczych :
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: smz.ezdrowie.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego dostepny jest rowniez na stronie:

www.urpl.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
http://www.urpl.gov.pl/

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
Podejrzenie wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna rowniez zgtaszaC przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego, korzystajgc z danych wymienionych w Tabeli nr 1. W przypadku

dalszych pytan Ilub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Komunikat zostat opracowany we wspodtpracy URPLWMIPB z przedstawicielami podmiotéw

odpowiedzialnych wymienionych w Tabeli nr 1.

Z upowaznienia Prezesa

Andrzej Czestawski
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/



Tabela 1 Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych i/lub przedstawicieli podmiotow

odpowiedzialnych

Nazwa produktu

leczniczego

Podmiot

odpowiedzialny

Dane kontaktowe

Fluorouracil Accord

Accord Healthcare

Polska Sp. z o.0.

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7,

02-677 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

e-mail: poland@accord-healthcare.com

5-Fluorouracil-Ebewe

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H Nfg. KG

Sandoz Polska Sp. z 0.0. ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Zgtaszanie zdarzenh niepozgdanych:

e-mail: adverse.event.poland@sandoz.com
tel.: +48 22 209 7000

Fluorouracil medac

medac Gesellschaft

fur klinische

Spezialpraparate
mbH

Theaterstr . 6

22880 Wedel Niemcy

medac GmbH Sp. z 0.0. Oddziat w Polsce
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych:

e-mail: drugsafety@medac.pl lub
kontakt@medac.pl

tel.: +48 22 430 00 30
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