DULEZITA INFORMACE OHLEDNE
BEZPECNOSTI

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) je
vzacna a ¢asto fatalni oportunniinfekce centralniho
nervového systému, jez je spojovdna s uzivanim
pfipravku Tysabri® (natalizumab, antagonista inte-
arind a4p7 a a4pl), ktery je indikovan u pacientl
s roztrousenou sklerézou. Predpoklada se, ze riziko
PML souvisejici s natalizumabem je predevsim
zpUsobené vazbou na a4p1integrin, kterd inhibuje
migraci leukocytd a imunologickou kontrolu v CNS
a ne vazbou na a4p7 integrin, kterd inhibuje
migraci urcitych leukocytl do gastrointestinalniho
traktu. Teoretické riziko PML vSak nelze u pfipravku
ENTYVIO vylougit, protoze ENTYVIO se vaze na
a4p7 integrin.

V dobéregistrace pripravku obsahujiciho vedolizumab
se u vice nez 3100 pacientl lé¢enych pripravkem
ENTYVIO v klinickych studiich neobjevily zadné
pfipady PML. Neni zaznamenana zadna systémoveé
imunosuprese nebo imunosuprese CNS pripravkem
ENTYVIO, teoretické riziko vzniku PML vak u pacientt
|éCenych pripravkem ENTYVIO nelze vyloucit.
Pacienty |éCené pripravkem ENTYVIO je zapotrebi
sledovat s ohledem na jakykoli novy vyskyt nebo
zhorseni neurologickych priznakd a projevd, napfiklad
téch, které jsou uvedeny nize:

e Progresivni slabost na jedné strané téla
nebo neohrabané pohyby koncetin

e Poruchy vidéni

e Zmény mysleni, paméti a orientace vedouci
ke zmatenosti a zméndm osobnosti

U kazdého pacienta s novym vyskytem nebo
zhor$enim pfiznakd a projevd naznacujicich na
pritomnost PML je zapotfebi zvazit doporuceni
k neurologickému vySetfeni v centru vybaveném
pro diagndzu PML. Pokud vznikne podezfeni na

PML, |é¢ba vedolizumabem se musi prerusit; pokud se
podezfenipotvrdi, |éCba se musitrvale zastavit. Podezfeni
na PML je treba hlasit na

Statni ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
nebo spoleénosti

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.,

Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 - Vinohrady,

Czech Republic, http:/www.takeda.cz

Je treba doplnit i pfesny obchodni ndzev a cislo Sarze.

Faktory, o kterych je tfeba uvaZovat pfed Iécbou
pacientl s pfedchozi expozici natalizumabem

Pro pacienty drive é¢ené natalizumabem nejsou k dispozici
zadné udaje z klinickych studii s pripravkem ENTYVIO.
Protoze natalizumab je spojovdn se zvySenym rizikem
PML, méli by lékafi za normalnich okolnosti pockat po
posledni ddvce natalizumabu 12 tydnl a teprve pak zahdjit
[éCbu pripravkem ENTYVIO.

Radi bychom Vas vyzvali, abyste zarazovali pacienty do
studie, jejimz zadavatelem je spole¢nost Takeda. Cilem
této studie je sledovani a vyhodnoceni dlouhodobé
bezpecnosti pacientl s UC nebo CD. Prosim kontaktujte
Entyvio40lstudy@ entyviopass.com

Predepisovani pFipravku ENTYVIO

ENTYVIO se podava jako intravendzni infuze po dobu
30 minut a musi se pred podanim rekonstituovat a dale
naredit. ENTYVIO se nesmi podavat intramuskuldrné
nebo jako intravendzni injekce nebo bolus.

Pred zahdjenim 1éCby musi byt pacienti informovani
o potenciadlnim prinosu a rizicich pripravku ENTYVIO.
Pacientim je tfeba poskytnout Pfibalovou informaci:
informace pro pacienta a Informacni kartu pacienta pro

ENTYVIO a musi mit prilezitost si je procist a klast
dotazy. Je dllezité, aby byl pti kazdé navstéveé
u prilezitosti podani infuze zhodnocen celkovy
zdravotni stav pacienta a aby se s pacientem
probraly jakékoli otdzky, které vyplynou po pro-
Cteni Pribalové informace.

Nejsou k dispozici zadné udaje z klinickych studii o
soubézném pouzivani vedolizumabu s biologickymi
imunosupresivy. Proto se pouzivani pfipravku
Entyvio u takovych pacientl nedoporucuje.

Hlaseni podezfFeni na nezadouci Gcinky

HI&Seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci
[éCivého pripravku je dalezité. Umozinuje to pokra-
Covat ve sledovani pomérd prinosu a rizik 1é¢ivého
pFipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezreni na nezadouci Ucinky prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkd,
uvedeného v Souhrnu Udajd o pripravku.

Dlouhodobé sledovani bezpecnosti

Informace o studii

Spole¢nost Takeda je zadavatelem dobrovolné
observacni studie bezpecnosti zarazujici pacienty
s UC nebo CD, |é€ené biologickou Iécbou, s cilem
sledovat a vyhodnotit dlouhodobou bezpecnost.
Radi bychom Vas vyzvali, abyste do studie zara-
zovali pacienty, ktefi zac¢inaji s |éCbou pripravkem
ENTYVIO, nebo podobné pacienty, ktefi zahajuji
jinou biologickou léCbu, zejména pak ty, ktefijiz byli
drive léCeni natalizumabem. Prosim kontaktujte
Entyvio40lstudy@entyviopass.com

Dalsi informace doporucujeme prostudovat v pfri-
lozeném Souhrnu Udajd o pripravku a v Pribalové
informaci pro pacienta.




Doporuceni

e Je tfeba zvazit Uplnou anamnézu pacienta
vcetné jakéhokoli predchoziho nebo soubézného
uzivani biologického Iéku.

« U pacientl, ktefi dfive uzivali natalizumab,
nejsou s podavanim pripravku ENTYVIO k dispo-
zici zadné zkusSenosti z klinickych hodnoceni.
S ohledem na zndmériziko vzniku PML u pacientl
s pfedchozi expozici plsobeni natalizumabu by
Iékafi méli obvykle pockat 12 tydnl od posledni
davky natalizumabu pred zahajenim |écby pFi-
pravkem ENTYVIO.

* Pacienty léCené pripravkem ENTYVIO je zapo-
trebi sledovat s ohledem na jakykoli novy vyskyt
nebo zhorseni neurologickych ptiznakl a projeva,
napriklad téch, které jsou uvedeny nize:

- Progresivni slabost na jedné strané téla nebo
neohrabané pohyby koncetin

- Poruchy vidéni

- Zmény mysleni, paméti a orientace vedouci
ke zmatenosti a zménam osobnosti

* U kazdého pacienta s novym vyskytem nebo
zhor$enim pfiznakd a projevi naznacujicich na
pritomnost PML je zapotrebi zvazit doporuceni
k neurologickému vysetfeniv centru vybaveném
pro diagnézu PML.

Edukacni materialy
Lécivy pripravek Entyvio 300 mg

Dulezita informace, tykajici se
bezpecnosti

Pouziti pFipravku ENTYVIO
u pacienti s ulcerézni kolitidou
nebo Crohnovou chorobou

V Tentolécivy pripravek podléha dalsimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bez-
pecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili jakdkoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Jakékoli podezrfeni na zavazny nebo neocekdvany
nezadouci Uc¢inek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi |é€enych osob musi byt hldSeno Statnimu
Ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaseni
najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu
lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
Je tfreba doplnit i presny obchodni nazev a cislo
Sarze.

ENTYVIO (vedolizumab) je humanizovand mono-
klonalni protilatka se selektivnim Uc¢inkem ve strevé,
kterd je indikovana pro pouziti u dospélych pacientt
se stfedné tézkou az tézkou aktivni ulcerdzni koli-
tidou (UC) nebo Crohnovouchorobou(CD),unichz
bud nastala neadekvatni odpovéd na konvenéni
terapii UC nebo CD, nebo na antagonistu tumor
nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFa), nebo doslo ke
ztraté odpovédi na lé¢bu, nebo ktefi uvedenou
[é¢bu netoleruji.




