Edukacni material

Pravodce pro odborné
pracovniky ve zdravotnictvi

V¥ Tento lécivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezddouci G&inky.
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Pripravek WAYLIVRA™ je indikovan jako doplnék diety u dospélych pacientll s geneticky
potvrzenym syndromem familiarni chylomikronemie (FCS) a s vysokym rizikem pankreatiti-
dy, ktefi neméli adekvatni odpovéd na dietu a lé¢bu ke snizeni triglyceridd.

KLICOVE BODY K MINIMALIZACI RIZIKA

Trombocytopenie

S pfipravkem WAYLIVRA™ velmi ¢asto souvisi pokles poctu trombocytl u pacientd s FCS,
coz mUze mit za nasledek trombocytopenii. Pacienti s nizkou télesnou hmotnosti (méné
nez 70 kg) mohou byt béhem [écby timto léCivym pfipravkem vice nachylni k trombocy-
topenii. U pacientd s FCS je béhem Iééby timto Ié€ivym pFipravkem dulezité peélivé
sledovani s ohledem na trombocytopenii a v pFipadé potFeby Gprava Iécby.

Doporuceni pro sledovani trombocytu

Pred zahdjenim lécby je nutné vysetrit pocet trombocytd. Pokud je pocet trombocytd nizsi
nez 140x10%/1, je potieba provést dalsi méreni priblizné za tyden a znovu riziko pfehodno-
tit. Pokud pfi druhém meéreni z{stane pocet desticek nizsi nez 140 x10%/1, 1é¢ba pfipravkem
WAYLIVRA™ nema byt zahajena.

Po zahajeni lécby je nutné u pacientd pocet trombocytl sledovat nejméné jednou za dva
tydny, a to v zavislosti na poctu trombocytl.

Frekvenci lécby a sledovani je nutné upravit podle laboratornich hodnot v souladu s nasle-
dujici tabulkou.

Poéet trombocytu
(x10°/1)

o Pocatecni davka: tydné B
Normalni (2 140) . B Jednou za 2 tydny
Po 3 mésicich: jednou za 2 tydny
100 az 139 jednou za 2 tydny Jednou tydné

Prestavka v 1é¢bé po dobu = 4 tydnu, pokracovat
75 az 99 Vv [é¢bé, jakmile pocet trombocytl dosahne poctu = Jednou tydné
100 <107/

Prestavka v [é¢bé po dobu = 4 tydnU, pokracovat
50 az 74* v [é¢bé, jakmile pocet trombocytd dosdhne poctu = Kazdé 2 -3 dny
100 <109/

s Ukoncit podavani pripravku Lo
M 50 2b Kazdy d
SHSNSE Doporucuje se |écba glukokortikoidy azdy den

2V bodé 4.4 Souhrnu Udajl o pfipravku najdete doporu¢eni ohledné pouziti antiagregancii/NSAID/antikoagu-
lancii.
® Pro moznou dalsi lé¢bu volanesorsenem je potfebna konzultace s hematologem, aby se opétovné zvazil po-

Davka (285 mg predplnéna injekcni stfikacka) Frekvence sledovani

mér pfinosU a rizik.

Aby se zabréanilo riziku vazného krvaceni v ddsledku zavazné trombocytopenie, je dulezité
dodrzovat Iécebny algoritmus. Délka trvani Ié¢by jednotlivym predpisem ma byt itmér-
na cetnosti davkovani a sledovani lécby volanesorsenem a ma podporovat adherenci.
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Vybér vhodného pacienta
« Kontraindikace: WAYLIVRA™ je kontraindikovana pfi chronické nebo neobjasnéné trom-

bocytopenii. Lé¢ba nema byt zahdjena u pacientl s trombocytopenii (pocet trombocy-
t0 <140 x109/1).

Interakce s jinymi IéCivymi pripravky
Nebyly provedeny zadné formalni klinické studie Iékovych interakci.

= Neni znamo, zda se riziko krvaceni zvysuje pfi soucasném uzivani volanesorsenu a anti-
trombotika nebo ékd, které mohou snizit pocet trombocytl nebo ovlivnit jejich funkei.
Pfi hladinach krevnich desticek <75x109/1 je nutno zvazit vysazeni antiagregacnich léciv /
NSAID / antikoagulancii a Ié¢bu témito Iéky je nutno ukondit u pacientd s hladinami des-
ticek <50 x109/1.

Poradenstvi pacientim

Pacienti by méli byt informovani o riziku trombocytopenie a o tom, ze mUze byt Zivot ohro-
Zujici.

Pacienty je tfeba poucit, aby okamzité vyhledali IékaFfskou pomoc, pokud se u nich vy-
skytnou jakékoliv pfiznaky krvaceni, které mohou zahrnovat petechie, spontanni pod-
litiny, krvaceni do spojivky nebo jiné neobvyklé krvaceni (véetné krvaceni z nosu, krvaceni
z dasni nebo do stolice nebo neobvykle siiné menstruacni krvaceni), ztuhlost krku, atypické
silné bolesti hlavy nebo jakékoliv prodlouzené krvaceni.

Kazdého pacienta je tfeba upozornit, aby si precetl pfibalovou informaci pro pacienta,
privodce pro pacienty a pe¢ovatele a na duleZitost dodrzovani neustalého pozadav-
ku na sledovani poétu trombocyti béhem Ié&by.

Studie APPROACH

V pivotni studii faze 3 s volanesorsenem u pacientd s FCS (studie APPROACH), a v jejim ote-
vieném pokracovani, byl pozorovan pocet trombocytl pod normalni hladinou (140 x10%/1):

« Ve studii APPROACH (66 léc¢enych pacienttl) bylo 33 pacientl 1éCenych volanesorsenem
a 33 pacientl uzivalo placebo. Potvrzené snizeni poctu trombocytd na méné nez normal-
ni hladiny (140 x10%/1) bylo pozorovano u 75 % (24/33) pacientl s FCS IéCenych volanesor-
senem a u 24 % (8/33) pacientl uzivajicich placebo; potvrzené snizeni pod 100 x10%/| bylo
pozorovano u 47 % (15/33) pacientl lé¢enych volanesorsenem ve srovnani s nulovym po-
¢tem pacientd uzivajicich placebo.

« Ve studii APPROACH a v jejim otevieném pokracovani byli pacienti, ktefi prerusili 1éCbu
kvali trombocytopenii: 3 pacienti s poctem desticek <25x10%/1, 2 s poctem trombocy-
tl mezi 25x10%1 a 50 x10%I a 5 pacientl s poctem trombocytd mezi 50 x10%/1 a 75 x10%/I.
U zadného z téchto pacientl se nevyskytly zadné zavazné krvacivé pfihody a u véech
doslo na zakladé indikovaného preruseni l1écby a podani glukokortikoidl k normalizaci
poctu trombocytu.
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Registr pripravku WAYLIVRA™

Na zddost Evropské agentury pro [é¢ivé pripravky (EMA) byl zaveden registr pacient( s FCS,
ktefi jsou léceni pipravkem WAYLIVRA™. Ucast pacientd s FCS v registru je dobrovolna.
U pacientl lé¢enych pfipravkem WAYLIVRA™ pomUze registr Iépe porozumét riziku trom-
bocytopenie a krvaceni v podminkach bézné péce a také dlouhodobé bezpelnosti pfiprav-
ku WAYLIVRA™., V pfipadé, ze Vas pacient projevi zdjem o Ucast v registru pacientd, prosim
kontaktuje zastupce spolec¢nosti Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Hlaseni podezreni na nezadouci Uc¢inky

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavaz-
né prozdravilécenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti
o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu l&¢iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48,

Praha 10, 100 41, e-mail:_farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také nahlasena spolec¢nosti Swedish Orphan Biovitrum s.r.o,
Na Strzi 65/1702,140 00 Praha 4, tel: +420 296 183 236, e-mail: drugsafety@sobi.com.

Aktudlné platny Souhrn Udaju o pripravku (SmPC) Ize vyhledat na webovych strankach
Statniho Ustavu pro kontrolu 1&¢iv v sekci Databdze 1€k na adrese: http://www.sukl.cz/

modules/medication/search.php.
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