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Pfirucka pro predepisujiciho lékare

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

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neolekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zévazné pro
zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz. Adresa pro zasilani je Statni
ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz. Je tieba doplnit i pfesny obchodni nézev a &islo Sarze. Tato
informace mize byt také hldsena spole¢nosti Sanofi s.r.o., tel.: +420 233 086 111, e-mail:
PRG.CZ PHV@sanofi.com.

Ptipravek Cerdelga je indikovén k dlouhodobé [é¢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 CYP2D6. Pripravek Cerdelga je rovnéz
indikovan u pediatrickych pacientl s GD1 ve véku od 6 let s minimalni télesnou hmotnosti 15 kg,
ktefi jsou stabilizovani na enzymatické substituéni terapii (ERT) a jsou pomalymi (PMs), stfedné
rychlymi (IMs) nebo rychlymi (EMs) metabolizatory substratd enzymu CYP2Dé.

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

Priruck huj
1. Seznam opatfeni, které je potrebné dodrzovat pfed a po zahajeni Iécby.
2. Informace o posouzeni CYP2Dé genotypu.

Kromé toho byla vytvofena Karta pacienta, kterou je tfeba predat pacientim zahajujicim lécbu
ptipravkem Cerdelga nebo jejich pecovatelim. V pfipadé potfeby jsou karty dostupné na
vyzadani u spolecnosti Sanofi (kontakt viz nize). Tato karta informuje zdravotnické pracovniky,
ktefi |&¢i pacienty uzivajici pfipravek Cerdelga, o Iékovych interakcich, které je tfeba zvazit
pred predepsanim nebo podanim jakychkoli dalsich Iécivych pFipravkd, véetné rostlinnych
pripravki. Pozédejte pacienta (nebo jeho pecovatele), aby tuto kartu nosil u sebe a prokazal se
s ni zdravotnickym pracovnikiim, ktefi mohou predepsat nebo podavat dalsi 1é¢ivé pripravky.
Karta obsahuje také informace, které pfipominaji pacientim/pecovatelim riziko samolécby

a konzumace vyrobkd z grapefruitu nebo $tavy z néj. Karta pacienta je pfiloZena k této pfirucce.

Kompletni informace o Ié¢ivém pripravku Cerdelga najdete v Souhrnu tdajii o pfipravku (SPC).

Aktudlné platny SPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu [éciv v sekci
Databéze €kl na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.




Kontrolni seznam pro predpisujiciho Iékafe

1. Pred zahdjenim Iécby je treba ovéfit, zda je pacient vhodny pro |écbu pfipravkem
Cerdelga (eliglustat):

Tyto tfi nize uvedené kroky musi byt spInény pro potvrzeni zpisobilosti pacienta k zahéjenf [écby
pripravkem Cerdelga:

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 substituéni terapii
(ERT) a ktery dokaze spolknout neporusenou tobolku.

[GIoL @Al 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 Gvahu nasledujici situace tykajici
se soubézné |é¢by pacienta a stavu jeho jaternich a renalnich funkci. Dalsi informace naleznete v Souhrnu Gdaju
o pfipravku:

Rychly metabolizitor Stiedné rychly Pomaly metabolizator
enotyp CYP2D6 yenly rychly Y
(EM) metabolizator (IM) (PM)

Doporuéena davka pro dospélé 84 mg dvakrat denné 84 mg dvakrat denné 84 mg jednou denné
Doporugen davkovani |2 50 kg 84 mg dvakrat denné 84 mg dvakrat denné 84 mg jednou denné
pro déti ve véku od 6 let . . N . . .
<18 lot  tSloonou |25 kg az <50 kg 84 mg dvakrat denné 84 mg dvakrat denné 42 mg jednou denné
hmotnosti: 15 kg az < 25 kg 42 mg dvakrat denné 42 mg dvakrét denné 21 mg jednou denné
Soucasné podavani inhibitord CYP2D6 a/nebo CYP3A4 zvysuje pl. ické k ligl
Silné nebo stredné silné inhibitory CYP2D6 + silné |, . . o Viz nize pro silné nebo stredné
nebo stredné silné inhibitory CYP3A silng inhibitory CYP3A
Silné inhibitory CYP2D6 Davka jednou denné Dévka jednou denné Dévka jednou denné
Stredné siné inhibitory CYP2D6 Davka dvakrat denné Davka dvakrat denné Dévka jednou denné

s opatrnosti s opatrnosti
Silné inhibitory CYP3A Davka dvakrat denné Davka dvakrat denné Kontraindikovano

S opatrnosn S opatrnestl
Stfedn silné inhibitory CYP3A Davka dvakrat denne Davka dvakrat denne Nedoporuuje se

S opatrnostl S opatrnosh
Slabé inhibitory CYP3A Dévka dvakrat denné Dévka dvakrét denné Davka jednou denné

s opatrnosti

Vyrobky z grapefruitu pat¥i do kategorie silnych inhibitord CYP3A a mohou zvySovat pl ické k ligl Je nutno vyvarovat
se konzumace grapefruitu nebo $tavy z ngj.

Soucasné pouziti silnych induktori CYP3A snizuje pl. race eligl u:

Silné induktory CYP3A Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se

Soucasné pouziti latek, u nichz mize byt zvySena expozice po podani eligl u:

Substraty P-gp Muze byt zapotfebi snizit davky latek, které jsou substraty P-gp.

Substraty CYP2D6 Miize byt zapotebi sniit davky léivych pripravka, které jsou substraty CYP2D6.

Pacienti s poruchou funkce jater (2] (IM) (PM)

Lehké porucha funkce jater Davka dvakrat denné Nedoporutuje se Nedoporuéuje se

Lehka porucha funkce jater a pousiti slabych

inhibitori CYP2Dé nebo jakéhokoli inhibitoru Davka jednou denné Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se

CYP3A

Lehka porucha funkce jater a pouziti silného nebo P~ N . .

stFedn:“:silného inhibitiru CYIEZD(: Kontraindikovéno Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se

Stfedné t&zka porucha funkce jater Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se

Stfedné t&zka porucha funkce jater a pouziti silného . . Y

e e bt CYPoDE Kontraindikovano Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se

Tézka porucha funkce jater Kontraindikovano Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se
Pacienti s poruchou funkce ledvin (EM) ()] (PM)

Lehka, stredng té2ka nebo tézkd porucha Davka dvakrat denné Nedoporuéuje se Nedoporucuje se

funkce ledvin

Terminalni stadium onemocnéni ledvin (ESRD) Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se Nedoporuéuje se




2. Edukace pacienta

O Pacientovi/pecovateli byla pfedéna Karta pacienta a byl informovén o zplsobu jejiho pouziti
(tzn. bylo mu vysvétleno, proc je dilezité prokazovat se touto kartou u véech zdravotnickych
pracovnikd).

O Pacient/peovatel byl informovan o moznych lékovych interakcich, které by se mohly
vyskytnout pfi uzivani ptipravku Cerdelga a o nutnosti informovat vSechny zdravotnické
pracovniky o jeho aktuéIni 1é¢bé a uzivanych lécich.

O Pacient/pecovatel byl poucen o rizicich samolécby a rizicich konzumace vyrobki 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 navstévy (véetné lékd
bez |ékarského predpisu a rostlinnych pfipravkd) a pouzivéni vyrobkd z grapefruitu.

O

Zeptat se na pfipadné nezadouci Gcinky.

E

Edukace pacienta

O

Zkontrolovat, zda pacient spravné pouziva Kartu pacienta.

O Pfipomenout pacientovi/pecovateli rizika samolécby a rizika konzumace vyrobkd
z grapefruitu.




H Predikovana metabolicka aktivita Cytochromu P450 2Dé

Ptipravek Cerdelga se ma 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 Iécby pripravkem Cerdelga.

Genotypizace k ur¢eni pacientova fenotypu CYP2D6 se ma provést pomoci validovaného
genetického laboratorniho testu, ktery je schopny detekovat specificky soubor alel CYP2Dé
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 spolecnosti 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 pfiruéce:

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