XELJANZ® (tofacitinib citrate)

KONTROLNi SEZNAM PRO PREDEPISUJICi LEKARE PRI ZAHAJENI LECBY

PACIENT: [ ] Novy pacient Datum:

Tofacitinib Ize u ndsledujicich pacient(i pouZivat pouze v pfipadé, Ze neni k dispozici zddnd jind vhodna lécha:
e pacienti ve véku 65 let a starsi,

e pacienti s anamnézou aterosklerotického kardiovaskuldrniho onemocnéni nebo dalSimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory
(napt. pacienti, ktefi v sou¢asné dobé koufi nebo dfive koufili),

e pacienti s rizikovymi faktory maligniho onemocnéni (napi. sou¢asné maligni onemocnéni nebo anamnéza
maligniho onemocnéni).

PRED PODANiIM TOFACITINIBU PACIENTUM ZKONTROLUJTE NASLEDUJICi:

Kontraindikace
e Hypersenzitivita na Uc¢innou latku nebo pomocnou latku

I - ANO NE
e Pacienti s aktivni TBC O O

e Pacienti se zavaznymi infekcemi jako je sepse nebo oportunni infekce
o Téhotné a kojici pacientky

POUCENI PACIENTKY O NUTNOSTI POUZiVANi VHODNE UCINNE ANTIKONCEPCI BEHEM LECBY | ANO NE
A4 TYDNY PO VYSAZENI. o 0O

ANAMNEZA

PORUCHA FUNKCE JATER (CHILD-PUGH A, B nebo C)?
e Teézka porucha funkce jater (Child-Pugh C): Tofacitinib nesmi byt podan.

e Stiedné tézka porucha funkce jater (Child-Pugh B):
» RA, PsA a AS: davku tofacitinibu snizit na 5 mg jednou denné. ANO NE

» UC: davku snizit na 5 mg jednou denné, v pripadé, Ze indikovana davka pri normalni funkci jater je 5 mg dvakrat ) )
denné. Davku snizit na 5 mg dvakrat denné, v pfipadé, Ze indikovand davka pri normalni funkci jater je 10 mg
dvakrat denné.

» JIA: davku tofacitinibu snizit na 5 mg jednou denné nebo na ekvivalent na zdkladé hmotnosti jednou denné pokud
je pri normalni funkci jater indikovand davka 5 mg dvakrat denné.

e Mirnd porucha funkce jater (Child-Pugh A): Uprava davky neni nutna.

PORUCHA FUNKCE LEDVIN (NA ZAKLADE CLEARANCE KREATININU CrCl)
e Mirna (CrCl 50-80 ml/min): davku ponechat.

e Stiedné tézka (CrCl 30-49 ml/min): davku ponechat.

e Tézka (CrCl < 30 ml/min):

ANO NE
» RA, PsA a AS: davka tofacitinibu snizit na 5 mg jednou denné. O O
» UC: davku snizit na 5 mg jednou denné, v pripadé, Ze indikovand davka pri normalni funkci ledvin je 5 mg dvakrat
denné. Davku snizit na 5 mg dvakrat denné, v pfipadé, Ze indikovana davka pfi normalni funkci ledvin je 10 mg
dvakrat denné. Pacientdim s tézkou poruchou funkce ledvin je tifeba ponechat snizenou davku, a to i po hemodialyze.
» JIA: davku tofacitinibu snizit na 5 mg jednou denné nebo na ekvivalent na zdkladé hmotnosti jednou denné pokud
je pfi normalni funkci jater indikovand davka 5 mg dvakrat denné.
JE PACIENT STARSi 65 LET? ol
Pokud ano:
ZVAZILI JSTE ALTERNATIVNi LECBU VZHLEDEM KE ZVYSENEMU RIZIKU ZAVAZNYCH INFEKCI, ANO NE
INFARKTU MYOKARDU, MALIGNIT A MORTALITY? () )

U pacientt starSich 65 let se ma tofacitinib u téchto pacient(l pouZivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné
alternativy lécby.
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XELJANZ?® (tofacitinib citrate)

KONTROLNi SEZNAM PRO PREDEPISUJICi LEKARE PRI ZAHAJENI LECBY

JE PACIENT STARSI 65 LET, SOUCASNY NEBO BYVALY DLOUHODOBY KURAK NEBO ANO  NE
MA ANAMNEZU ATEROSKLEROTICKEHO KARDIOVASKULARNIHO ONEMOCNENI CI JINE 0O 0
KARDIOVASKULARNI RIZIKOVE FAKTORY?

Pokud ano:
JE PRO PACIENTA K DISPOZICI JINA VHODNA LECBA? ANO  NE
Vezmeéte na védomi nasledujici: O O

Vzhledem ke zvySenému riziku zavaznych kardiovaskuldrnich nezadoucich piihod (véetné infarktu myokardu)
Ize tofacitinib pouzivat u téchto pacientll pouze v pfipadé, Ze neni k dispozici Zadnd jina vhodna lécba.

PRODISKUTOVALI JSTE S PACIENTEM, JAK ROZPOZNAT PﬁiZl‘!l}KY INFARKTU MYOKARDU
A RYCHLE VYHLEDAT LEKARSKOU POMOC, POKUD SE TYTO PRIZNAKY VYSKYTNOU?
ANO NE

Vezmeéte na védomi nasledujici: O 0

Pacient musi byt informovan, aby vyhledal |ékaFskou pomoc, pokud se u néj rozvine nahla zdvazna bolest nebo tisen
na hrudi (ktera se mlze $ifit do pazi, Celisti, krku a zad), dusnost, studeny pot, motani hlavy nebo nahla zavrat.

JE PACIENT STARSI 65 LET, SOUCASNY NEBO BYVALY DLOUHODOBY KURAK NEBO
MA DALSI RIZIKOVE FAKTORY MALIGNIHO ONEMOCNENI (NAPR, SOUCASNE MALIGNI ANO  NE
ONEMOCNENiI NEBO ANAMNEZA MALIGNIHO ONEMOCNENi JINEHO NEZ USPESNE VYLECENE 0 4
NEMELANOMOVE NADOROVE ONEMOCNENI KUZE)?

Pokud ano:
JE PRO PACIENTA K DISPOZICI JINA VHODNA LECBA? ANO  NE
Vezméte na védomi nasleduijici: O O

Vzhledem ke zvy$enému riziku malignich onemocnéni Ize tofacitinib pouzivat u téchto pacient(l pouze v pfipadé, Ze neni
k dispozici Zzadna jina vhodna lécba.

MA PACIENT NEJAKE JINE RIZIKOVE FAKTORY ZILNiHO TROMBOEMBOLISMU (VTE)?
Vezmeéte na védomi nasledujici:

o U pacientll se znamymi rizikovymi faktory VTE je tfeba tofacitinib pouZivat s opatrnosti nezavisle
na indikaci a davkovani. ANO  NE
e Rizikové faktory VTE najdete v broZure pro predepisujici |ékare.

U pacientl s RA se znamymi rizikovymi faktory VTE zvazte po pfiblizné 12 mésicich lécby testovani hladin D-dimerd.
Pokud je vysledek testu D-dimer(i 2 2 x ULN, ujistéte se pred rozhodnutim pokracovat s |é¢bou tofacitinibem, Ze klinické
prinosy prevazuji nad riziky.

PRODISKUTOVALI JSTE S PACIENTEM, JAK ROZPOZNAT PRIZNAKY VTE A RYCHLE VYHLEDAT
LEKARSKOU POMOC, POKUD SE TYTO PRIZNAKY VYSKYTNOU?

Vezméte na védomi nasledujici:

e Pacient musi byt informovan, aby vyhledal |ékafskou pomoc, pokud se u néj pfi uzivani pripravku XELJANZ rozvine ANO  NE

nahld dusnost nebo potize s dychanim, bolest na hrudi ¢i v horni €asti zad, otok nohou &i rukou, bolest nebo citlivost
nohou nebo erytém nebo zména barvy nohou €i rukou.

Pacienty se zndmkami a pfiznaky VTE okamzité vySetiete a preruste uzivani tofacitinibu u pacient(i s podezi'enim na VTE
bez ohledu na dévku nebo indikaci.

INFEKCE VCETNE LOKALIZOVANE INFEKCE
Pred zahdjenim |écby je nutné zvazit pfinosy a rizika:
e U pacientl vystavenych TBC, ANO NE
e U pacientll s anamnézou zavaZzné nebo oportunni infekce, D D
e U pacient(, ktefi pobyvali v oblastech endemické TBC a endemickych mykéz nebo takové oblasti navstivili,

e u pacientd, jejichZ zakladni onemocnéni je mdze predisponovat k rozvoji infekce (napf. chronické onemocnéni plic).

e \/ySetfeni a otestovani na pfitomnost latentni nebo akutni TBC,

e Pacienti s latentni TBC, ktefi maji pozitivni test, musi pred |é¢bou podstoupit preléceni standardni ANO NE
antimykobakterialni terapii, D C]

e U pacient( s latentni nebo aktivni TBC je tieba zvaZzit antituberkuldzni [écbu dle platnych pokynd.
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XELJANZ® (tofacitinib citrate)

KONTROLNi SEZNAM PRO PREDEPISUJICi LEKARE PRI ZAHAJENI LECBY

SCREENING NA VIROVOU HEPATITIDU
Screening na virovou hepatitidu je tieba provést v souladu s klinickymi postupy pied zahdjenim lécby tofacitinibem.

ANO NE

o O

ANAMNEZA DIVERTIKULITIDY

o Tofacitinib je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacient(, ktefi mohou mit zvySené riziko gastrointestinalni perforace
(napf. pacienti s anamnézou divertikulitidy, pacienti soubézné uzivajici kortikosteroidy a/nebo nesteroidni

SOUCASNE PODAVANE LEKY

UZiVA TENTO PACIENT V SOUCASNE DOBE NEJAKE BIOLOGICKE LEKY NEBO
SILNA IMUNOSUPRESIVA?

ANO NE

o O

ANO NE

o O

Pokud ano, je tfeba se uzivani tofacitinibu vyhnout.

Tofacitinibu je tfeba se vyhnout v kombinaci s biologickymi DMARD, jako jsou napfiklad antagonisté tumor nekrotizujiciho
faktoru (TNF), antagonisté interleukinu (IL) -1R, antagonisté IL-6R, monoklondlni protilatky anti-CD20, antagonisté
IL-17, antagonisté IL-12/IL-23antiintegriny, selektivni ko-stimula¢ni modulatory a s potentnimi imunosupresivy jako

je napriklad azathioprin, cyklosporin, 6-merkaptopurin a takrolimus kv(li moznosti zvySené imunosuprese a zvySenému
riziko infekce.

Davku je tieba sniZit na polovinu u pacient( uzivajicich

e potentni inhibitory cytochromu (CYP) P450 3A4 (napi: ketokonazol), soubézné jeden nebo vice |écivych pipravka,
které vedou ke stfedné silné inhibici CYP3A4 a zaroveii k silné inhibici CYP2C19 (napf. flukonazol).

ANO NE

o O

ZVYSENE HLADINY ALT, AST
e Rutinni sledovani a vysazeni lé¢by pfi podezreni na polékové poskozeni jater.

o Po zahdjeni lécby se doporucuje rutinni sledovani jaternich testl a bezodkladné vysSetieni pficin jakéhokoli
pozorovaného zvysSeni jaternich enzym(, aby se zjistily mozné priciny léky vyvolaného poskozeni jater.

VAKCINACE

e Pred zahdjenim se doporucuje doplnit veSkera ockovani v souladu s aktudlnimi doporucenimi pro ockovani.

o Zivé vakciny se nedoporutuje podavat soub&zné s tofacitinibem. P¥i rozhodovani o pouziti Zivych vakcin je nutné vzit
v Uvahu stupen imunokompetence daného pacienta.

e Profylaktické ockovani proti zoster je tfeba zvazit v souladu s doporucenimi pro ockovani.
Zvlastni pozornost by méla byt vénovana pacientim s dlouhotrvajici RA, ktefi dfive obdrZeli dvé nebo vice biologickych
DMARD. Pokud je podavéana ziva vakcina zoster; méla by byt podavana pouze pacientlim s anamnézou planych
nestovic nebo tém, kteif jsou séropozitivni na virus varicella zoster (VZV). V pfipadé, Ze historie planych nestovic
je povazovana za pochybnou nebo nespolehlivou, doporucuje se provést vySetieni na pfitomnost protilatek proti VZV.

e Ockovani zivou vakcinou musi probéhnout alespon 2 tydny, ale |épe 4 tydny pred zahdjenim podavani tofacitinibu
nebo v souladu s aktudlnimi doporucenimi pro ockovani tykajicimi se imunomodulacnich latek.

PROJEDNAL/A JSTE SE SVYM PACIENTEM:

Riziko

o Infekci

e Herpes zoster

e TBC

e Oportunni infekce

o Malignity véetné koznich

¢ Gastrointestinalni perforace

¢ Intersticialni plicni onemocnéni
o Laboratorni abnormality

e Zilnich tromboembolii

ANO NE

o O

ANO NE

o O

ANO NE

Seznamil/a jste pacienta s pouzivanim Karty pacienta?

Priznaky, které ma sledovat pro véasné odhaleni vySe uvedenych. Ag]o NE%
Predal/a jste pacientovi Kartu pacienta? AE]O [N:E]
ANO NE

o0
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