EDUKACNI MATERIAL

JYSELECA®Y(filgotinib)

Brozura pro zdravotnické pracovniky

Tato broZura obsahuje duleZité informace o bezpecnosti, které je tfeba vzit
v Gvahu pfi pfedepisovani lé¢ivého pFipravku obsahujiciho filgotinib pacientiim.
Prosim pfeltéte si také Souhrn Gidaji o pFipravku (SPC).

WV Tento lécivy pFipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezfeni na nezadouci Gcinky.
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Filgotinib je selektivni a reverzibilni inhibitor JAK. V biochemickych
analyzach filgotinib pfednostné inhiboval aktivitu JAK1 pfed JAK2, JAK3
aTYK2. Filgotinib se uZiva peroralné a je indikovan k lecbé revmatoidni
artritidy (RA) a k lécbé ulcerozni kolitidy (UC).

Tato brozura obsahuje informace o bezpecnosti a doporuceni pro pre-
depisovani vyplyvajici z planu fizeni rizik pro jednotliva klicova bez-
pecnostni rizika, zejmeéna:

Zavazné a oportunni infekce
Potencialni riziko vrozenych vad pf¥i uzivani filgotinibu v téhotenstvi
Potencialni riziko Zilnich tromboembolickych pFihod (VTE)

Potencialni riziko zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich prihod
(MACE)

Potencialni riziko maligniho onemocnéni

PFedepisovani u starsich pacientl a pacientl se zvySenym rizikem
VTE, MACE a maligniho onemocnéni. Prosim, seznamte své pacienty
s nasledujicim:

e Kazdému pacientovi predejte kartu pacienta a vysvétlete mu, Ze
obsahuje dilezité informace o pribéhu l&Cby filgotinibem (pred,
béhem a po ni), kterym potfebuje porozumét.

e Upozornéte pacienty, aby se kromé karty pacienta seznamili i s pFi-
balovou informaci.

e Zdlraznéte pacientlim, Ze s kartou pacienta se musi seznamit
i vSichni dalsi zdravotnicti pracovnici, ktefi se podileji na jeho/
jeji lecbhe.




Infekce

Filgotinib zvysuje riziko zavaznych infekci, véetné oportunnich infekci, a reak-
tivace vir(, jako je herpes zoster:

Filgotinib je kontraindikovan u pacient( s aktivni tuberkulézou (TBC) nebo
aktivnimi zavaznymi infekcemi.

Pred zahajenim léCby filgotinibem provedte vySetfeni pacient( na TBC.
Filgotinib nepodavejte pacientim s akutni TBC. U pacient( s latentni TBC
je zapotrebi zvazit preléceni standardni antituberkulozni terapii jesté pred
zahajenim léchy filgotinibem.

U pacientd, ktefi uzivaji filgotinib, existuje zvysené riziko infekci herpes
zoster. Pokud se u pacienta herpes zoster rozving, je nutné lécbu docasné
prerusit a zahajit odpovidajici antivirovou lécbu. S podavanim filgotinibu
nepokracujte, dokud se infekce nevyresi. Pfed zahajenim lécby filgotinibem
zvazte ockovani profylaktickou vakcinou proti viru herpes zoster.

Pred zahajenim lécby filgotinibem provedte u pacient( vySetfeni na vi-
rovou hepatitidu v souladu s doporucenymi postupy a béhem lécby pak
monitorujte jeji pfipadnou reaktivaci.

Béhem léchy filgotinibem nebo bezprostredné pred jejim zahajenim se
nedoporucuje podavat Zivé atenuované vakciny. Pfed zahajenim lécby
filgotinibem se doporucuje vSsem pacientim doplnit si vdechna ockovani
v souladu s aktualnim ockovacim planem. Mezi zivé atenuované vakciny
patfi napf. Zostavax™, ktery se pouZiva k prevenci herpes zoster, nebo
vakcina BCG k prevenci TBC.

Pokud se béhem lécby rozvine nova infekce, postupujte nasledovné:

Poucte pacienty, aby ihned vyhledali lékafskou pomoc pokud zaznamenaji

U pacienta zajistéte diagnostiku, zahajte odpovidajici antimikrobialni [eécbu
a peclivé pacienta sledujte.

Pokud se jedna o zavaznou infekci nebo TBC, je nutné az do vyreSeni této
infekce [échu filgotinibem prerusit.

Pokud pacient na antimikrobialni lécbu nereaguje, l&cbu filgotinibem
preruste az do doby nez je infekce pod kontrolou.

jakékoli znamky infekce. Informaci, kdy ma pacient kontaktovat lékare, jsou
uvedeny na karté pacienta. Tim se ma zajistit nasazeni odpovidajici [eéchy co
nejdrive tak, aby se infekce dostala pod kontrolu.



Antikoncepce, téhotenstvi a kojeni

V klinickych hodnocenich na zviratech byla prokazana reprodukéni toxicita
véetné embryoletality a teratogenity pri expozicich filgotinibu srovnatelnych
s davkou 200 mg jednou denné u lidi (viz bod 5.3 v SPC). Byly pozorovany vis-
ceralni a kosterni malformace a/nebo odchylky. Protoze nejsou k dispozici
dostatecné Udaje o pouZiti filgotinibu béhem téhotenstvi, neklinické nalezy
nelze implikovat na pouziti u zen.

Je tfeba upozornit pacientky ve fertilnim véku na nasledujici skutecnosti:
e Filgotinib je kontraindikovan v téhotenstvi. Filgotinib by nemél byt podavan
Zenam, které planuji otéhotnét v blizké budoucnosti, napf. v nasledujicich
3 mésicich.
e Pacientky ve fertilnim véku musi béhem uzivani filgotinibu a nejméné
1tyden po ukonceni lécby pouzZivat Gcinnou antikoncepci.

e Pacientka musi byt poucena, aby ihned prestala uzivat filgotinib, pokud
je téhotna nebo pokud se domniva, Ze mize byt téhotna a okamzité vVas
0 této skutecnosti informovala.

e Filgotinib nesmi uzivat Zzeny, které koji nebo planuji kojit. Neni totiz znamo,
zda se filgotinib vylucuje do lidského matefského mléka.

Informace dudlezité pro pacientky jsou uvedeny na karté pacienta. Pacientky
ve fertilnim véku je tfeba upozornit, Ze je nutné disledné pouZivat Gcinné
metody antikoncepce.

~

Zilni tromboembolické prihody — hluboka

Zilni trombo6za nebo plicni embolie

U pacient( uZivajicich JAK inhibitory vCetné filgotinibu byly hlaseny pfipady
hluboké Zilni trombozy (deep venous thrombosis, DVT) a plicni embolie (PE).
Stejné jako u jinych inhibitor( JAK je nutné pouzivat filgotinib s opatrnosti
u pacient(i se znamymi rizikovymi faktory pro DVT/PE, jako jsou vySsi vék,
obezita, koureni, DVT/PE v anamnéze, planovany/nedavny zavazny chirurgicky
zakrok, ¢i prodlouzena imobilizace’. Karta pacienta obsahuje informace tykajici
se priznak( DVT/PE, s upozornénim, kdy ma pacient vyhledat lékafskou pomoc.

e Pokud se u pacienta vyskytnou klinické priznaky DVT/PE, musi byt lécha
filgotinibem ihned ukoncena, pacient musi byt neprodlené vySetren a musi
byt zahajena odpovidajici lécbha.



Zavazneé nezadouci kardiovaskularni
prihody (MACE)

U pacientl s revmatoidni artritidou (RA) existuje v porovnani s béznou populaci
vyznamneé vyssi riziko kardiovaskularniho onemocnéni (CVD), které nelze zcela
vysveétlit tradicnimi rizikovymi faktory tohoto onemocnéni, coz naznacuje, ze
zvysSeni rizika mohou zpUsobovat specifické projevy samotného onemocnéni RA
(systémovy zanét a aktivita onemocnéni)?2. Neni znamo, zda filgotinib ovliviiuje
vy$3i riziko CVD u pacientd s RA.

Pacienti s ulcerdzni kolitidou (UC) maji zvysené riziko CVD v disledku tradi¢nich
rizikovych faktor( a aktivity zanétlivého onemocnéni*>.

Filgotinib by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s rizikovymi faktory
pro kardiovaskularni onemocnéni. U pacient( s vysokym rizikem MACE se ma
filgotinib pouzit pouze tehdy, neni-li dostupna zadna vhodna alternativni léc-
ba. Pacienti s vysokym rizikem jsou soucasni nebo drivéjsi dlouhodobi kuraci,
pacienti s anamnézou atherosklerotické kardiovaskularni nemoci nebo s jinymi
rizikovymi faktory pro kardiovaskularni onemocnéni a pacienti ve véku 65 let
a starsi.

Standardni klinickou péci je Gprava tradicnich kardiovaskularnich rizikovych
faktorl (napf. hypertenze, koufeni, diabetes, obezita)®™ u pacientl s RA*®.
V randomizovanych kontrolovanych klinickych hodnocenich faze Il byla lécba
filgotinibem spojena se zvySenim hodnot lipid( v zavislosti na davce, véetné
zvysSeni hladiny celkového cholesterolu a cholesterolu s vysokou hustotou li-
poproteind (HDL), zatimco hladina cholesterolu s nizkou hustotou lipoproteind
(LDL) byla mirné zvysena.

U vétsiny pacientl, ktefi béhem uZivani filgotinibu zahajili [écbu statiny, se
hladina cholesterolu LDL vratila na hodnoty pred [&¢bou. U¢inek zvy3eni hodnot
lipidd na kardiovaskularni morbiditu a mortalitu nebyl urcen.



Malignity (véetné nemelanomového
nadorového onemocnéni kiize (NMSC))

Pacienti léceni filgotinibem mohou mit zvySené riziko malignit, véetné neme-
lanomového kozniho karcinomu (NMSC). VSichni pacienti by méli byt sledovani
na vyskyt NMSC prostrednictvim pravidelnych koznich vySetfeni na zakladé
mistni klinické praxe.

U pacientd s vysokym rizikem malignit by se mél filgotinib pouZivat pouze
v pfipadé, Ze pro pacienta neni dostupna Zzadna vhodna alternativni lécha.
Mezi pacienty s vysokym rizikem patfi soucasni nebo minuli dlouhodobi kufaci,
pacienti s malignim onemocnénim nebo s malignim onemocnénim v anamnéze
a pacienti ve véku 65 let a starsi.

Predepisovani u starsich pacientu
a u pacientu se zvysenym rizikem VTE,
MACE a maligniho onemocnéni

Pacienti ve véku 65 let a starsi maji obvykle zavaznéjsi komorbidity a vySSi miru
Umrtnosti, v€etné zavaznych infekci, neZ mladsi pacienti. Proto se u pacient(
s revmatoidni artritidou ve véku 65 let a star3ich, a u pacientd se zvySenym
rizikem VTE, MACE a maligniho onemocnéni (viz rizikové faktory vyse) doporu-
Cuje pocatecnidavka 100 mg filgotinibu jednou denné. V pfipadé nedostatecné
kontroly onemocnéni ma byt zvySena na 200 mg jednou denné. Pri dlouhodobé
[eché ma byt pouzita nejnizsi G¢inna davka.

U pacientd s UC ve véku 65 let a starSich a u pacientd s vysSim rizikem VTE,
MACE nebo malignity (viz rizikové faktory vyse) se doporucuje udrzovaci davka
100 mg filgotinibu jednou denné. V pfipadé nahlého zhorseni onemocnéni by
méla byt davka zvysena na 200 mg filgotinibu jednou denné. Pri dlouhodobé
[écbé by méla byt pouzita nejnizsi G¢inna davka.

U pacient( s ulcerdzni kolitidou ve véku 75 let a starSich nejsou k dispozici
zadné (daje. Proto se pouZiti pripravku Jyseleca v této populaci nedoporucuje.
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Dalsi informace

Pfehled rizik spojeny s uzivanim filgotinibu neni v této brozure Uplny. Dalsi
informace o rizicich a podavani filgotinibu naleznete v Souhrnu Gdajl o pfi-
pravku (SPC).

Jakékoli podezrfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob je tfeba hlasit Statnimu Usta-
vu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/
nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Informace tykajici se bezpecCnosti pfipravku mize byt také hlasena za-
stupci drzitele rozhodnuti o registraci v CR, spolecnosti Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o., Na Strzi 65/1702, 140 00 Praha 4, tel: +420 296 183 236, e-mail:
drugsafety@sobi.com.

Mate-li néjaké otazky, nebo potrebujete dalsi informace, obratte se prosim
na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR, spolec¢nost Swedish Orphan
Biovitrum s.r.o., Na Strzi 65/1702, 140 00 Praha 4, tel: +420 296 183 236, e-mail:
drugsafety@sobi.com.

Vice podrobnosti pro predepisovani pripravku Jyseleca prosim naleznete
v Souhrnu Gdaju o pfipravku

Aktualnéplatné SPClzevyhledatnawebovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu
léCiv v sekci Databaze [kl http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.






