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Pfiru¢ka pro predepisujiciho lékafe

Pokyny pro zdravotnické pracovniky tykajici se predepisovani pfipravku Cerdelga (eliglustat)

Tento lécivy ptipravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

o bezpeénosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezieni na nezadouci
ucinky. Jakékoli podezieni na zévazny nebo neocekavany neZzadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zévazné pro zdravi [éCenych osob musi byt hléseno Statnimu ustavu pro kontrolu léiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz. Adresa pro zasilani je
Stétni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 49/48, Praha 10, 100 00,
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. Je tteba doplnit i ptesny obchodni ndzev a Cislo Sarze.
Tato informace mize byt také hlésena spole¢nosti Sanofi s.r.o. tel.: +420 233 086 111, e-mail:
PRG.CZ PHV@sanofi.com.

Ptipravek Cerdelga je indikovan k dlouhodobé 1é¢bé dospélych pacientd s Gaucherovou
chorobou typu 1 (Gaucher disease type 1, GD1), ktefi jsou pomalymi (PMs), stfedné rychlymi
(IMs) nebo rychlymi (EMs) metabolizatory substratl enzymu CYP2Dé. Pripravek Cerdelga je
rovnéz indikovan u pediatrickych pacientd s GD1 ve véku od 6 let s minimalni télesnou hmotnosti
15 kg, ktefi jsou stabilizovani na enzymatické substitucni terapii (ERT) a jsou pomalymi (PMs),
stfedné rychlymi (IMs) nebo rychlymi (EMs) metabolizatory substratl enzymu CYP2D6.

Tato ptirucka byla vytvofena jako souéast edukaéniho programu a je uréena lékarim, ktefi
zahajuji a monitoruji lé¢bu pfipravkem Cerdelga. Jejim cilem je poskytnout informace, které Vam
pomohou pfi [é¢bé pFipravkem Cerdelga.

Pfiru¢ka obsahuje:

1. Seznam opatfeni, které je potfebné dodrzovat pred a po zahajeni [é¢by.
2. Informace o posouzeni CYP2Dé genotypu.

Kromé toho byla vytvofena Karta pacienta, kterou je tfeba predat pacientdm zahajujicim lécbu
ptipravkem Cerdelga, nebo jejich pecovatelim. V ptipadé potieby jsou karty dostupné na
vyzadani u spole¢nosti Sanofi (kontakt viz nize). Tato karta informuje zdravotnické pracovniky,
ktefi |é¢i pacienty uZzivajici pfipravek Cerdelga, o Iékovych interakcich, které je tfeba zvazit
pred predepsanim nebo podanim jakychkoliv dal$ich lé¢ivych pfipravkd, véetné rostlinnych
pripravki. Pozadejte pacienta (nebo jeho pecovatele), aby tuto kartu nosil u sebe a prokézal se
s ni zdravotnickym pracovnikim, ktefi mohou predepsat nebo podavat dalsi [écivé pipravky.
Karta obsahuje také informace, které pfipominaji pacientiim / pecovateldm riziko samolécby

a konzumace vyrobk z grapefruitu nebo $tavy z néj. Karta pro pacienta je pfilozena k této
prirucce.

Kompletni informace o lé¢ivém pripravku Cerdelga najdete v Souhrnu Gdaji o pfipravku (SPC).

Aktudlné platny SPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho tstavu pro kontrolu léciv
v sekci Databéze 1ékl na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html



Kontrolni seznam pro predpisujiciho Iékate

1. Pred zahajenim |écby je tfeba ovéfit, zda je pacient vhodny pro lé¢bu pfipravkem
Cerdelga (eliglustat):

Tyto tfi nize uvedené kroky musi byt spInény pro potvrzeni zplsobilosti pacienta k zahajeni |écby
ptipravkem Cerdelga:

KROK 1

KROK 2

KROK 3

Pacient musi byt dospély pacient s Gaucherovou chorobou typu 1 (GD1) nebo pediatricky pacient (od 6 do
< 18 let) s GD1, s minimalni télesnou hmotnosti 15 kg, ktery je stabilizovany na enzymatické substitucni terapii
(ERT) a ktery dokaze spolknout neporusenou tobolku.

Pacient musi byt pomaly (PM), stfedné rychly (IM) nebo rychly metabolizator (EM) CYP2Dé.

V zavislosti na fenotypu CYP2D6 pacienta definovaném v kroku 2, je tfeba vzit v ivahu nasledujici situace tykajici
se soubé&zné lécby pacienta a stavu jeho jaternich a renalnich funkci. Dalsi informace naleznete v Souhrnu udaja

o pfipravku:

Doporugena davka pro dospélé

Doporuéené davkovani | = >0 k9

pro déti ve véku od 6 let
do < 18 let s télesnou
hmotnosti:

25 kg a2 < 50 kg

15 kg a2 < 25 kg

Soucasné podavani inhibitord CYP2D6 a/nebo CYP3A4 zvysuije pl ické k race eligll

Silné nebo stfedné silné inhibitory CYP2D6 + silné

nebo stiedné silné inhibitory CYP3A

Silné inhibitory CYP2D6
Stfedné silné inhibitory CYP2D6
Silné inhibitory CYP3A

Stfedné silné inhibitory CYP3A

Slabé inhibitory CYP3A

84 mg dvakrat denné 84 mg dvakrat denné 84 mg jednou denné
jakrat denné 84 mg dvakrat denné 84 mg jednou denné
84 mg dvakrat denné 84 mg dvakrat denné 42 mg jednou denné

krét denné 42 mg dvakrat denné 21 mg jednou denné

pro silné nebo

Kontraindikovéno Kontraindikovéno < " A
% silné inhibitory CYP3A
Dévka jednou denné Dévka jednou denné Dévka jednou denné
Dévka dvakrat denné Dévka dvakrat denné . s
: : Dévka jednou denné
s opatrnosti s opatrnosti
Daévka dvakrat denné Davka dvakrat denné P £
. " Kontraindikovéno
s opatrnosti s opatrnosti
Dévka dvakrat denné Dévka dvakrat denné .
" : Nedoporuéuje se
s opatrnosti s opatrnosti
. . . . . Dévka jednou den
Davka dvakrat denné Davka dvakrat denné avia jecnou denne

s opatrnosti

Vyrobky z grapefruitu patfi do kategorie silnych inhibitorii CYP3A a mohou zvyZovat plazmatické koncentrace eliglustatu. Je nutno vyvarovat

se konzumace grapefruitu nebo tavy z néj.

Soucasné pouziti silnych induktort CYP3A snizuje plazmatické koncentrace eliglustatu:

Silné induktory CYP3A

Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se

Souéasné pouziti latek, u nichz maze byt zvySena expozice po podani eliglustatu:

Substraty P-gp

Substraty CYP2D6

Lehka porucha funkce jater

Lehka porucha funkce jater a pouziti slabych
inhibitori CYP2D6 nebo jakéhokoli inhibitoru
CYP3A

Lehka porucha funkce jater a pouziti silného nebo

stfedné silného inhibitoru CYP2Dé

Stfedné tézka porucha funkce jater

Stredné t&zka porucha funkce jater a pousiti silného

nebo stiedné silného inhibitoru CYP2D6

Tezka porucha funkce jater

Lehka, stfedné tézka nebo tézka porucha funkce
ledvin

Terminalni stadium onemocnéni ledvin (ESRD)

Muze byt zapotrebi snizit davky létek, které jsou substraty P-gp

Miize byt zapotiebf snisit davky léivych pripravk, které jsou substraty CYP2Dé
Dévka dvakrat denné Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se
Dévka jednou denné Nedoporucuje se Nedoporucuje se
Kontraindikovéno Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se
Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se
Kontraindikovéno Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se
Kontraindikovéno Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se
Davka dvakrat denné Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se

Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se



2. Edukace pacienta

O Pacientovi / pecovateli byla pfedéna Karta pacienta a byl informovan o zplsobu jejiho pouziti
(tzn. bylo mu vysvétleno, pro¢ je dulezité prokazovat se touto kartou u vech zdravotnickych
pracovnikd).

O Pacient / pecovatel byl informovan o moznych Iékovych interakcich, které by se mohly
vyskytnout pfi uzivani pfipravku Cerdelga a o nutnosti informovat véechny zdravotnické
pracovniky o jeho aktudlni lécbé a uzivanych lécich.

O Pacient / pecovatel byl poucen o rizicich samolécby a rizicich konzumace vyrobk
z grapefruitu nebo §tavy z néj.

PRI KONTROLE PACIENTA SE ZAMERTE NA NASLEDUJICI:

3. Zdravotni stav

O Provéfit jakékoli zmény v anamnéze, uzivani novych 1éki od posledni navitévy (véetné lekd
bez Iékarského predpisu a rostlinnych pfipravki) a pouzivani vyrobki z grapefruitu.

O Zeptat se na pfipadné nezadouci Gcinky.

4. Edukace pacienta
O Zkontrolovat, zda pacient spravné pouziva Kartu pacienta.

O Pripomenout pacientovi / pecovateli rizika samolé¢by a rizika konzumace vyrobki
z grapefruitu.




Predikovana metabolicka aktivita Cytochromu P450 2D6

Ptipravek Cerdelga se méa pouzivat jen u pacientl s predikovanym fenotypem pomalého,
stfedniho a nebo rychlého metabolizatora CYP2Dé, ktery je zaloZzen na genotypizaci. Urceni
pacientova fenotypu CYP2Dé se vyzaduje pted zahajenim |écby pfipravkem Cerdelga.

Genotypizace k uréeni pacientova fenotypu CYP2D6 se mé provést pomoci validovaného
genetického laboratorniho testu, ktery je schopny detekovat specificky soubor alel CYP2D6
s adekvatni presnosti, citlivosti a specificitou, aby byla zabezpecena jednotna identifikace
metabolického statutu CYP2D6. Dostupnych je nékolik vhodnych komerénich testd.

Pro vice informaci o akreditovanych laboratofich mizete kontaktovat spole¢nost Sanofi s.r.o.,
Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel. +420233086 111, e-mail: cz-info@sanofi.com.

Tyto materidly jsou zdarma k dispozici na vyzadani u spoleénosti Sanofi: Sanofi s.r.o.,
Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, www.sanofi.cz, e-mail: cz-info@sanofi.com,
tel.: +420233086111.

Pfilohy k pfirucce:

¥ Priloha 1: Karta pacienta
¥ Pfiloha 2: Souhrn daji o pfipravku (SPC) Cerdelga
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