EDUKACNI MATERIALY

Litfulo (ritlecitinib)

Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

BROZURA PRO
PREDEPISUJICI LEKARE

Tato brozura pro predepisujici lékafe obsahuje diilezité informace
o bezpeénosti, které musite zvazit pri predepisovani pripravku
Litfulo a pri lécbé pacientti timto pfipravkem, a to zejména:

- Potencidlni riziko infekci (véetné herpes zoster a zdvaznych
a oportunnich infekci)

« Potencialni riziko tromboembolickych pfihod (véetné hluboké
zilni trombozy, plicni embolie a arteridlni trombozy)

- Potencialni riziko zavaznych kardiovaskularnich pfihod (MACE)
- Potencialni riziko malignit
- Potencialni riziko neurotoxicity

- Potencialni riziko embryofetalni toxicity po expozici in utero
Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach

Statniho Ustavu pro kontrolu IécCiv v sekci Databaze 1ék(i na adrese:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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O pripravku Litfulo

Pripravek Litfulo pUsobi snizovanim aktivity enzymu z rodiny JAK3

a TEC kinaz, které se podileji na zanétu vlasovych folikull. Tim dochazi
ke zmirnéni zanétu a naslednému obnoveni rlstu vlasl u pacient(

s onemocnénim alopecia areata.

Pripravek Litfulo je indikovan k 1é¢bé zavazné loziskové alopecie
(alopecia areata).

Dulezité body, které je treba
mit na paméti - karta pacienta

Pied zahdajenim lécby pripravkem Litfulo:

- Pacientdm vydejte kartu pacienta a vysvétlete jim, Ze karta pacienta
obsahuje dUlezité informace o bezpecnosti, které museji pii 1écbé
pripravkem Litfulo znat.

Poucte pacienty o tom, Ze je karta pacienta dulezita a Ze maji kartu
pacienta nosit u sebe a predlozit ji k nahlédnuti kazdému Iékafi
nebo lékarnikovi, ktery se podili na jejich péci.

Infekce / zavazné infekce

Pripravek Litfulo se nesmi podavat u pacientt s aktivni zdvaznou infekci,
vcetné tuberkulézy (TBQC).

Pfed zahdjenim Iécby ritlecitinibem se ma u pacientl provést screeningové
vySetireni na TBC. a na virovou hepatitidu v souladu s klinickymi
doporucenymi postupy. Pfed zahdjenim léCby ritlecitinibem se ma zahdjit
anti-TBC Ié¢ba u pacientl s novou diagnézou latentni TBC nebo s dfive
nelécenou latentni TBC.

U pacientt lé¢enych ritlecitinibem byly hlaseny zadvazné infekce.
Nejcastéjsimi zavaznymi infekcemi byly apendicitida, infekce covid-19
(véetné pneumonie) a sepse. Vzhledem k obecné vy3simu vyskytu infekci
u starsich pacientll a v diabetické populaci se ma pfi [é¢bé téchto pacientt
postupovat s opatrnosti a vénovat jim zvySenou pozornost z hlediska
vyskytu infekci.

Pacient, u néhoz se béhem léc¢by ritlecitinibem rozvine nova infekce,
ma podstoupit okamzité a kompletni diagnostické testovani vhodné
pro imunokompromitované pacienty, je tfeba u néj zahajit odpovidajici
antimikrobidlni [é¢bu a dukladné jej monitorovat.

Pokud se u pacienta vyskytne infekce, ktera nereaguje na pfislusnou lécbu,
je tfeba docasné prerusit 1é¢bu pripravkem Litfulo, a to do doby, nez bude
infekce pod kontrolou.

Je dllezité pacienty informovat o tom, aby vyhledali okamzitou |ékafskou
pomoc, pokud se u nich objevi pfiznaky mozné infekce. Tak bude mozné
zajistit rychlé vysetfeni a vhodnou lé¢bu.

Béhem lé¢by pfipravkem Litfulo a bezprostfedné pred ni je tfeba se
vyvarovat pouziti zivych atenuovanych vakcin, napt. TBC, zluta zimnice,
bfisni tyfus, zardénky, spalnicky.




° Vé

Tromboembolické prihody, véetné hluboké zZilni
trombazy, plicni embolie a arterialni tromboézy Malignita

- U pacientt lé¢enych pripravkem Litfulo byly hlaseny pfihody Zilni U pacient0 lé¢enych pfipravkem Litfulo byly hldSeny malignity,

a arteridlni tromboembolie, vé¢etné MACE.

- Pfed zahdjenim Iécby je tfeba u pacientl zvazit rizika a pfinosy Ié¢by
pfipravkem Litfulo.

Pripravek Litfulo se ma u pacientd se znamymi rizikovymi faktory
tromboembolie pouzivat s opatrnosti. Mezi rizikové faktory
tromboembolie patii pfedchozi VTE, pacienti podstupujici velké
chirurgické vykony, imobilizace, uzivani kombinované hormondlini
antikoncepce nebo hormonalni substitu¢ni terapie, vrozena koagulopatie.

- U pacientll s podezienim na tromboembolickou pfihodu se doporucuje
ukoncit [écbu pripravkem Litfulo a okamzité prehodnotit riziko VTE.

véetné nemelanomového nddorového onemocnéni kiize (NMSC).

V placebem kontrolovanych studiich byla po dobu az 24 tydn(i hlasena
1 malignita (karcinom prsu) u 1 subjektu (1,33 na 100 pacientoroku)
Ié¢eného vyssi davkou ritlecitinibu a u subjektl [é¢enych placebem
nebyla hladena zadna malignita. V ramci viech klinickych studii,
véetné dlouhodobé studie, byly malignity s vyjimkou NMSC hlaseny

u 7 subjektt (0,37 na 100 pacientorokt) [é¢enych pfipravkem LITFULO
50 mg nebo vy3ssim.

Je nutné zvazit rizika a pfinosy |é¢by pfipravkem Litfulo pfed zahajenim
|é¢by u pacientd se zndmou malignitou, nebo pokud se zvazuje
pokracovani v [é¢bé pripravkem Litfulo u pacient(, u kterych se rozvinula
malignita.

U pacientt se zvySenym rizikem nadorového onemocnéni klize
se doporucuje pravidelné vysetreni klize.




Neurotoxicita

- Ve studiich toxicity pfi dlouhodobém podavani pstim rasy bigl byla
pozorovana axonalni dystrofie souvisejici s ritlecitinibem pfi systémovych
expozicich nejméné 7,4ndsobku predpokladané expozice u pacient(
|é¢enych pfipravkem Litfulo 50 mg denné. Pfi systémové expozici,

kterd 33nasobné prevysovala predpokladanou expozici u pacientt
|é¢enych pfipravkem Litfulo 50 mg denng, byla axonalni dystrofie
spojena s neurologickou ztratou sluchu. Pfestoze se prokazalo, Ze tyto
nalezy po vysazeni davek ritlecitinibu u pst ustoupily, riziko pro pacienty
nelze pfi dlouhodobém rezimu podavani zcela vyloucit.

Dostupné klinické udaje nenaznacuji tcinek na neurologické nebo
audiologické vysledky.

-V pfipadé, Ze se objevi neobjasnéné neurologické pfiznaky, ma se l1é¢ba
pripravkem Litfulo ukoncit.

Embryofetalni toxicita po expoziciin utero

Udaje o podavani pfipravku Litfulo téhotnym Zenam jsou omezené.
Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu.

Pripravek Litfulo je v téhotenstvi kontraindikovan.

Zeny v reprodukénim véku by béhem lé¢by a po dobu 1 mésice
po posledni davce pfipravku Litfulo mély pouzivat ucinnou antikoncepci.

Pacientkam v reprodukénim véku doporucte planovani téhotenstvi.
Doporucte pacientkdm, aby Vas okamzité informovaly v pfipadé, Ze se

budou domnivat, Ze by mohly byt téhotné, nebo v pfipadé potvrzeného
téhotenstvi.




Dalsi informace

Hlaseni nezadoucich ucinki
Je dllezité, abyste jako zdravotnicky pracovnik hlasil(a) jakakoli
podezieni na nezadouci Ucinky.

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci ucinek
a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi IéCenych osob musi byt hldseno
Statnimu Ustavu pro kontrolu [é¢iv. Podrobnosti o hlaseni najdete

na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUizZe byt také hlasena spole¢nosti Pfizer na adrese
CZE.AEReporting@pfizer.com (telefon: 283 004 111; fax: 800 500 332).

V pfipadé potreby dalsich informaci, kontaktujte oddéleni Medicinskych
informaci spolec¢nosti Pfizer: e-mail: medical.information@pfizer.com

Edukac¢ni materidly pro lékare a pacienty Ize také nalézt na strankach
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv v sekci Farmakovigilance/

Informace SUKL k bezpeénosti lé¢iv / Edukaéni materialy k bezpe¢nému
pouzivani... dle Roku aktualizace nebo dle Ndzvu Gcinné Idtky.

Litfulo EMs verze: 1.0
Schvaleno SUKL: 14.11. 2023 PP-LGF-CZE-0007
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