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Pfiru¢ka pro predepisujiciho lékafe

Pokyny pro zdravotnické pracovniky ohledné pfedepisovani pfipravku Cerdelga (eliglustat)

WV Tento lécivy ptipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci
ucinky. Jakékoli podezieni na zévazny nebo neotekavany nezédouci U¢inek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi [é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz. Adresa pro zasilani je Statni
ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz. Je tfeba doplnit i pfresny obchodni nézev a &islo Sarze. Tato informace
muZe byt také hlasena spolecnosti Sanofi s.r.o.

Pripravek Cerdelga je indikovéan k dlouhodobé 1é¢bé dospélych pacientd s Gaucherovou
chorobou typu 1 (Gaucher disease type 1, GD1) s pomalym metabolismem (PMs), stfedné
rychlym metabolismem (IMs) nebo rychlym metabolismem (EMs) zprostfedkovanym enzymem
CYP2D6.

Tato ptirucka je uréena pro |ékare, ktefi zahajuji a monitoruji [écbu pfipravkem Cerdelga. Jejim
cilem je poskytnout informace, které Vdm pomohou pfi [é¢bé ptipravkem Cerdelga.

Pfiru¢ka obsahuje:

1. Seznam opatfeni, které je potfebné dodrzovat pred a po zahajeni écby.
2. Informace o posouzeni CYP2Dé genotypu.
3. Informace o hla$eni podezieni na nezadouci Gcinky.

Kromé toho byla pripravena Informaéni karta pro pacienta, kterou byste méli dat pacientim
zacinajicim lécbu pripravkem Cerdelga. Tato karta informuje zdravotnické pracovniky, ktefi

|&¢i pacienty uzivajici pfipravek Cerdelga o Iékovych interakcich, které je tfeba zvazit pred
predepséanim lécivého pripravku nebo pred podanim jakychkoli dalsich 1ékd, véetné rostlinnych
pripravkd. Pacienta (nebo jeho opatrovnika) pozadejte, aby tuto kartu nosil u sebe a vzdy se

s ni prokézal zdravotnim pracovnikiim, ktefi mohou predepsat nebo podavat dalsi léky. Karta
obsahuje také informace, které pfipominaji pacienttim riziko samolécby a konzumace grapefruitu,
nebo $tavy z ného. Informacni karta pro pacienta je pfilozena k této pfirucce.

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

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu [éc¢iv
v sekci Databéze 1ékd na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html



Kontrolni seznam pro predpisujiciho Iékate

1. Pred zahajenim |écby je potfebné ovéfit, zda je pacient vhodny pro |é¢bu
pripravkem Cerdelga (eliglustat).

Tyto tfi nize uvedené kroky musi byt podniknuty pro potvrzeni zplsobilosti pacienta k zahajeni
lécby pfipravkem Cerdelga:

(GOl Dospély pacient s Gaucherovou chorobou typu 1.

[(G{ol @Al Pacient musi byt pomaly (PM), stfedné rychly (IM) nebo rychly metabolizer (EM) CYP2Dé6.

V zavislosti na fenotypu CYP2Dé pacienta definovaném v kroku 2, je tfeba vzit v ivahu nasledujici situace zalozené
na soub&zném uzivani [ékd, stejné jako na stavu jaternich a renélnich funkci. Dalsi informace naleznete v souhrnu
Udaju o pFipravku:

ednou denné

Doporugend davka 84 mg dvakrat denné 84 mg dvakrat denné

Soubézné podavani latek ovliviiujicich aktivitu CYP2Dé nebo CYP3A4 mize zménit koncentrace eliglustatu

v plazmé:
Silné nebo stredné silné inhibitory CYP2D6 + silné |, . . .o . S Viz nize pro silné nebo
. PO stfedné silné inhibitory
nebo stredns silné inhibitory CYP3A Y
CYP3A
Silné inhibitory CYP2D6 84 mg jednou denné 84 mg jednou de 84 mg jednou denné

84 mg dvakrat denné 84 mg dvakrat denné

St¥edné silné inhibitory CYP2D6 , , 84 mg jednou denné
s opatmostl s opatrnostl

Silné inhibitory CYP3A 84 mg dvakrat denné 84 mg dvakrat denné kontraindikovano
s opatrnostl s opatrnostl

Stfedné silné inhibitory CYP3A 84 mg dvakrat denne 84 mg dvakrat denné nedoporuéeno
s opatrnosti s opatrnosti

. N , . . 84 mg jedno
Slabé inhibitory CYP3A 84 mg dvakrat denné 84 mg dvakrat denng 9

s opatrnosti

Grapefruitové produkty patii do kategorie inhibitori CYP3A a mohou zvySovat plazmatické koncentrace eliglustatu. Je nutno vyvarovat se
konzumace grapefruitu nebo §tavy z ngj.

KROK 3 Soucasné pouziti silnych induktori CYP3A snizuje plazmatické koncentrace eliglustatu:
Silné induktory CYP3A nedoporuéeno nedoporuéeno nedoporuéeno
Soucasné pouziti latek, u nichz mize byt zvySena expozice po podani eliglustatu:
Substraty P-gp Muze byt zapotfebi snizit davky latek, které jsou substraty P-gp.

Substraty CYP2D6 Muze byt

trebi snizit dévky lé&ivych pripravkd, které jsou substréty CYP2D6

Pacienti s poruchou funkce jater

Lehka porucha funkce jater 84 mg dval nedoporuéeno nedoporugeno
Lehka porucha funkee jater a pouziti slabych 84 s ednon de " . " .
inhibitord CYP2D6 nebo jakychkoli inhibitori CYP3A Mg Jednou de nedoporuceno nedoporuceno
Lehka porucha funkce jater a pouziti silného nebo | L L nedoporuteno nedoporuteno
stfedné silného inhibitoru CYP2D6 P P
Stredné t&zka funkce jater nedoporuéeno nedoporuéeno nedoporuéeno
Stredné t&2ké porucha funkce jater a pouziti silného | | o L L nedoporugenc nedoporuzenc
nebo stfedné silného inhibitoru CYP2D6 P P

Tézka porucha funkece jater kontraindikovano nedoporuéeno nedoporuéeno
Pacienti s poruchou funkce ledvin

Mirné, stredné t&2ké nebo t&2ka porucha funkce 84 o dvakedt denné " . " .
ledvin 4 mg dvakrat denné nedoporuéeno nedoporuceno

Koneéné stadium onemocnéni ledvin (ESRD) nedoporuéeno nedoporuéeno nedoporuéeno



2. Edukace pacienta

O Pacientovi byla predana Informaéni karta pro pacienta a byl informovan o zpGsobu jejiho
pouziti (tzn. bylo mu vysvétleno, pro¢ je dllezité prokazovat se touto kartou u véech
zdravotnickych pracovnikd).

O Pacient byl informovan o moznych Iékovych interakcich, které by se mohly vyskytnout pi
uzivani pfipravku Cerdelga a o nutnosti informovat véechny zdravotnické pracovniky o jeho
aktualni [é¢bé a uzivanych lécich.

O Pacient byl pouéen o rizicich samolécby a rizicich konzumace grapefruitu nebo $tavy z ného.

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 produktd) a pouzivani vyrobkd z grapefruitu.

O Zeptat se na pfipadné nezadouci Gcinky.

4. Edukace pacienta
O Zkontrolovat, zda pacient spravné pouziva Informa&ni kartu pro pacienta.

O Pripomenout pacientovi rizika samoléeby a rizika konzumace vyrobkl z grapefruitu.




Predikovana metabolicka aktivita Cytochromu P450 2D6

Ptipravek Cerdelga se méa pouzivat jen u pacientl s predikovanym fenotypem pomalého,
stfedniho a nebo rychlého metabolizéra CYP2D6, ktery je zaloZen na genotypizaci. Urceni
pacientova CYP2Dé fenotypu se vyzaduje pred zahajenim |é¢by pfipravkem Cerdelga.

Genotypizace k uréeni pacientova fenotypu CYP2D6 se mé stanovit 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 muzete kontaktovat Sanofi s.r.o., Generéla
Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel. +420 233 086 111, e-mail: cz-info@sanofi.com.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:

V Tento lé¢ivy pfipravek podléha dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezédouci
Ucinky. Jakékoli podezieni na zévazny nebo neocekdvany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi [écenych osob musi byt hléSeno Statnimu ustavu pro kontrolu [éCiv.
Podrobnosti o hléseni najdete na: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro
zasilani je Statni dstav pro kontrolu é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nézev a &islo sarze.

Tato informace muze byt také hldsena spole¢nosti Sanofi s.r.o., tel.: +420 233 086 111, PRG.
CZ_PHV@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, email: cz-info@sanofi.com,
tel.: +420 233 086 111.

Pfilohy k pfirucce:

¥ Ptiloha 1: Informaéni karta pro pacienta
¥ Pfiloha 2: Souhrn daji o pfipravku (SPC) Cerdelga
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