Edukac¢ni materidl

Cibinqgo (abrocitinibum)

BROZURA PRO PREDEPISUJICI LEKARE

v Tento pfipravek podighd dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informacf o bezpetnosti,
Zédame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezadoucy ucinky.

Tato brozura pro predepisujici Iékafe obsahuje dulezité bezpecnostni
informace, které je nutné zohlednit pii predepisovani a [é¢bé pacient(
pfipravkem Cibinqo, zejména:

e zilni tromboembolismus;

« potencidlni riziko infekci (véetné herpes zoster a zdvaznych
¢i oportunnich infekci);

» potencidlni riziko malignity;

« potencidlni riziko zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich ptihod;

« embryofetalni toxicita po expozici in utero.

Prostuduijte si celou tuto brozuru spole¢né se Souhrnem tdaja

o pripravku Cibinqo.
Abrocitinib Ize u nasledujicich pacientli pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné
alternativy lécby:

- pacienti ve véku 65 let a starsi;

- pacienti s aterosklerotickym kardiovaskuladrnim onemocnénim v anamnéze nebo
jinymi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory (napf. pacienti, ktefi jsou nebo byvali
dlouhodobymi kuraky);

- pacienti s rizikovymi faktory malignity (napf. soucasna malignita nebo malignita
v anamnéze).
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Informace o pripravku Cibingo

Cibingo je inhibitor Janusovy kinazy (JAK) 1.

Pripravek Cibingo je indikovan k |é¢bé stredné zavazné az zadvazné atopické dermatitidy
u dospélych, u kterych se zvaZuje systémova lécba.

Déavkovani:

Doporucend zahajovaci davka je 100 mg nebo 200 mg jednou denné na zakladé
charakteristik jednotlivych pacientd:

« -Zahajovaci davka 100 mg jednou denné se doporucuje u pacientt s vyssim rizikem
Zilniho tromboembolismu (VTE), zdvazné nezadouci kardiovaskuldrni pfihody (MACE)
a malignity (viz bod 4.4). Pokud pacient dostate¢né neodpovida na 100 mg podavanych
jednou denné, Ize davku zvysit na 200 mg jednou denné.

« -Dévka 200 mg jednou denné miZe byt vhodna pro pacienty, ktefi nemaji vyssi riziko VTE,
MACE a malignity, s vysokou zatézi onemocnéni nebo pro pacienty s nedostate¢nou
odpovédi na 100 mg podavanych jednou denné. Jakmile bude onemocnéni pod
kontrolou, je mozné davku snizit na 100 mg jednou denné. Pokud se po snizeni davky
nedafii udrzet onemocnéni pod kontrolou, Ize zvazit opakovani lé¢by 200 mg
podavanymi jednou denné.

Pro udrzovaci lécbu je nutné zvazit nejnizsi uc¢innou davku.

U pacientd, ktefi po 24 tydnech 1é¢by nevykazuji zndmky lé¢ebného pFinosu, se ma zvazit
ukonceni [éCby.

Pripravek Cibinqo Ize pouZzit s lokaInimi Iécivymi pipravky k |é¢bé atopické dermatitidy
nebo bez nich.



Dilezité body k zapamatovani - Karta pacienta

Pfed zahdjenim Ié¢by pfipravkem Cibingo:

Predejte pacientiim Kartu pacienta a vysvétlete jim, ze karta obsahuje dulezité
bezpecnostni informace, které by pacienti méli védét pred Ié¢bou pfipravkem Cibinqo,
béhem lécby i po ni.

Proberte s pacientem dulezité bezpecnostni informace k 1é¢bé pfipravkem Cibinqo
uvedené na zacatku tohoto dokumentu a ujistéte se, Ze pacient témto dllezitym
bezpecnostnim informacim rozumi, stejné jako zplsobtm, jak minimalizovat rizika.
Povzbudte pacienty, aby se nebdli klast otdzky ohledné karty pacienta a bezpe¢ného
pouzivani pripravku Cibingo.

Upozornéte pacienty na duleZitost Karty pacienta, aby ji nosili u sebe a aby ji ukazali
kazdému lékafi i Iékarnikovi, ktery se podili na jejich zdravotni péci.

Upozornéte pacienty, aby si pfecetli Kartu pacienta spolec¢né s pfibalovou informaci
pro pacienty.



Pouziti u pacienti ve véku 65 let a starsich

Zi

Vzhledem ke zvysenému riziku MACE, malignit, zavaznych infekci a mortality z jakékoli
pficiny pozorované v rozsahlé randomizované studii tofacitinibu (dalSiho inhibitoru JAK)
u pacientt ve véku 65 let a starsich se ma abrocitinib u téchto pacientl pouzivat, pouze
pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy |écby.

Doporucend déavka je 100 mg jednou denné.

Ini tromboembolismus (VTE)

U pacient uzivajicich pfipravek Cibinqo byly hlaseny pfipady hluboké Zilni trombdzy
(HZT) a plicni embolie (PE).V rozsahlé randomizované, s aktivnim komparatorem
kontrolované studii s tofacitinibem u pacientt s revmatoidni artritidou ve véku 50 let
a starsich s alespon jednim dal$im kardiovaskuldrnim rizikovym faktorem byl

u tofacitinibu v porovnani s inhibitory TNF pozorovan na davce zavisly vyssi vyskyt VTE
véetné hluboké Zilni trombdézy (DVT) a plicni embolie (PE).

Vyssi vyskyt VTE byl pozorovan u abrocitinibu 200 mg v porovnani s abrocitinibem
100 mg.

U pacientC s kardiovaskularnimi rizikovymi faktory nebo rizikovymi faktory malignit
se md abrocitinib pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy |é¢by.

U pacientC s jinymi znamymi rizikovymi faktory VTE, nez jsou kardiovaskularni nebo
malignity, se ma abrocitinib pouZivat s opatrnosti.

Mezi rizikové faktory jiné nez kardiovaskularni nebo malignity patfi predchozi VTE, velké
chirurgické vykony, imobilizace, uzivani kombinované hormonalni antikoncepce nebo
hormonadlini substitucni terapie, vrozend koagulopatie. V priibéhu l1é¢by abrocitinibem
je nutné pravidelné vyhodnocovat, zda u pacienta nedoslo ke zménam v riziku VTE.

Pokud se objevi zndmky a pfiznaky VTE:

Pacienty vykazujici znamky a pFiznaky VTE je tfeba ihned vy3etfit a je treba ukoncit
podavani abrocitinibu u pacientl s podezienim na VTE bez ohledu na davku.



Infekce/zavazné infekce:

« Pfipravek Cibingo nesmi pouzivat pacienti s aktivni zdvaznou systémovou infekci, véetné
tuberkuldzy (TBC). Nej¢astéjsimi zavaznymi infekcemi v klinickych studiich byly herpes
simplex, herpes zoster a pneumonie.

« -Protoze u starsich pacientl a u diabetikll obecné existuje vyssiincidence infekci, je tfeba
dbat pri 1écbé starsich pacientl a pacientl s diabetem opatrnosti. U pacientl ve véku 65
let a starsich se ma abrocitinib pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné
alternativy lécby.

« -Pacienty je tfeba béhem |é¢by pfipravkem Cibingo i po ni peclivé sledovat z dGvodu
mozného rozvoje znamek a piiznak(l infekce, vcetné reaktivace virovych infekci.

« -Je dllezité upozornit pacienty, aby v pfipadé vyskytu pfiznak( naznacujicich infekci
neprodlené vyhledali lékafskou pomoc. U¢elem je zajistit rychlé vyhodnoceni a vhodnou
1é¢bu.

Pred zahajenim uzivani ptipravku Cibingo:

- Pred zahajenim lécby je tieba peclivé zvazit rizika i ptinosy |é¢by u pacient(:
O s chronickou nebo recidivujici infekci,
O ktefi byli vystaveni TBC,
O sanamnézou zdvazné nebo oportunni infekce,
O

ktefi pobyvali nebo cestovali do oblasti endemického vyskytu TBC
¢i endemickych mykéz, nebo

O s pfidruzenymi stavy, ktera je mohou predisponovat k infekci.

- Pacienti musi byt pfed podavanim pripravku Cibingo a dle platnych postup( také
béhem néj, vysetieni a otestovani na pfitomnost latentni nebo akutni infekce TBC.

- Pripravek Cibinqo se nema podavat pacienttm s aktivni TBC. U pacientt s Cerstvé
diagnostikovanou latentni TBC ¢i dfive nelé¢enou latentni TBC je tfeba pred
zahdjenim lécby pripravkem Cibingo nasadit preventivni |écbu latentni TBC.

— Pred zahajenim lécby pfipravkem Cibinqo i béhem ni je tfeba pacienty testovat
na virové hepatitidy v souladu s klinickymi doporuc¢enymi postupy. Je-li béhem
|é¢by pripravkem Cibingo zjisténa pfitomnost DNA viru hepatitidy B, je nezbytné
poradit se s hepatologem.

- Pred zahajenim lécby pfipravkem Cibingo i béhem ni je tfeba u pacient( sledovat
krevni obraz (véetné krevnich desti¢ek, absolutniho poctu lymfocytl a absolutniho
poctu neutrofild a hemoglobinu).



Obijevi-li se béhem |é¢by pripravkem Cibingo nova infekce:

- Neprodlené provedte kompletni diagnostické vysetireni a zahajte vhodnou lécbu.

- Pacienta peclivé sledujte. Pokud pacient nereaguje na standardni [é¢bu, je tieba
[é¢bu pripravkem Cibingo docasné prerusit.

Obijevi-li se u pacienta zdvazna infekce, sepse nebo oportunni infekce:

- Zvazte preruseni podavani pripravku Cibingo, dokud nebude infekce pod kontrolou.

Ockovani:

Nejsou k dispozici zaddné tdaje o reakci na o¢kovani u pacientl uzivajicich pfipravek
Cibinqo. Pfed zahdjenim |é¢by se doporucuje, aby pacienti absolvovali veskerd ockovani,
vcetné profylaktického ockovani proti herpes zoster, v souladu s platnymi doporucenymi
postupy k o¢kovani.

Béhem lécby pfipravkem Cibinqo ¢i tésné pred jejim zahdjenim je tieba se vyvarovat
ockovani zivymi vakcinami (napt. proti spalni¢ckam, pfiusnicim, zardénkdm, planym
nestovicim, zluté zimnici).



Malignita:

U pacientl dostavajicich inhibitory JAK, vcetné abrocitinibu, byl hlasen vyskyt lymfomu
a dalsich malignit).

e Vrozsahlé randomizované, s aktivnim komparatorem kontrolované studii s tofacitinibem
u pacientl s revmatoidni artritidou ve véku 50 let a starsSich s alespon jednim dalSim
kardiovaskularnim rizikovym faktorem byl u tofacitinibu v porovnanis inhibitory TNF
pozorovan vyssi vyskyt malignit, zejména karcinomu plic, lymfomu a nemelanomového
kozniho nadoru (NMSQC).

« U abrocitinibu 200 mg byl pozorovan vyssi vyskyt malignit (vyjma NMSC v porovnéni
s abrocitinibem 100 mg.

U pacientll ve véku 65 let a starsich, pacientd, ktefi jsou nebo byvali dlouhodobymi
kuraky, nebo pacientu s jinymi rizikovymi faktory malignity (napt. sou¢asna malignita
nebo malignity v anamnéze) se md abrocitinib pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici
vhodné alternativy |éCby.

« U pacientll uzivajicich abrocitinib byly hlaseny NMSC. U vSech pacientd, zejména u téch
se zvysenym rizikem koZniho nddoru, se doporucuje provadét pravidelna kozni vysetreni.



Zavazné nezadouci kardiovaskularni prihody (MACE):

U pacientl uzivajicich abrocitinib byly pozorovany pfihody MACE.

e Vrozsahlé randomizované kontrolované studii s tofacitinibem u pacientd s revmatoidni
artritidou ve véku 50 let a starsich s alespor jednim dal$im kardiovaskularnim rizikovym
faktorem byl u tofacitinibu v porovnani s inhibitory TNF pozorovan vyssi vyskyt MACE
definovanych jako kardiovaskularni imrti, nefatalni infarkt myokardu (IM) a nefatalni
cévni mozkova pfihoda.

 Proto u pacient ve véku 65 let a starsich, pacientd, ktefi jsou nebo byvali dlouhodobymi
kuraky, a pacientu s aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim v anamnéze
nebo jinymi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory se ma abrocitinib pouzivat, pouze
pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy [é¢by.
U pacientl I1é¢enych pfipravkem Cibinqo byl hlasen narast parametr( krevnich lipidd
v zavislosti na davce.

« Parametry lipidl je tfeba vyhodnotit pred zahdjenim |é¢by, po 4 tydnech Iécby a poté dle
rizika kardiovaskularnich onemocnéni u pacienta a klinickych doporucenych postupt pro
hyperlipidémii.

« Vliv narGstu parametr{ lipidd na kardiovaskularni morbiditu a mortalitu nebyl stanoven.
Pacienty s abnormalnimi parametry lipid( je tfeba déle sledovat a Ié¢it dle klinickych
doporucenych postuptl vzhledem ke zndmym kardiovaskularnim rizikim spojenym
s hyperlipidémii.

Embryofetalni toxicita po expozici in utero:

« Udaje o podavani pfipravku Cibingo téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou
k dispozici. Studie na zvifatech prokézaly reprodukéni toxicitu.

 -Pripravek Cibinqo je v téhotenstvi kontraindikovan.

« Zenam, které mohou otéhotnét, je nutné doporucit pouzivani u¢inné antikoncepce
béhem lécby a 1T mésic po posledni davce pripravku Cibingo. U Zen, které mohou
otéhotnét, je treba zdlraznit dllezitost prevence a planovani téhotenstvi.

« Upozornéte pacientky, aby neprodlené informovaly svého |ékare v piipadé podezieni
nebo potvrzeni téhotenstvi.



Dalsi informace:

Je dulezité, abyste jako zdravotnicky odbornik nahlasil podezieni na nezadouci ucinky.

- Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu uUstavu
pro kontrolu Iéciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

- Podezieni na nezadouci Gcinky muzete hlasit rovnéz oddéleni farmakovigilance
spolecnosti Pfizer ne emailu: CZE.AEReporting@pfizer.com nebo tel. ¢isle: 283 004 111

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strdnkach Statniho ustavu pro kontrolu
|éciv v sekci Databaze 1€kl na adrese: http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Kontaktni tidaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Pfizer, spol. s r.o.
Stroupeznického 3191/17
150 00 Praha 5 — Smichov
Tel: +420 283 004 111
Email: info.cz@pfizer.com
Web: www.pfizer.cz



	Stránka 1
	Stránka 2
	Stránka 3
	Stránka 4
	Stránka 5
	Stránka 6
	Stránka 7
	Stránka 8
	Stránka 9

