Cerdelga™
kapsutki twarde
eliglustat

PRZEWODNIK DLA LEKARZY

sanofi



PL.EDU.ELI.24.09.01

Przewodnik dla Lekarzy

Produkt leczniczy CERDELGA jest wskazany do dfugotrwatego leczenia dorostych pacjentéw
z chorobg Gauchera typu 1, ze stabym (PM, ang. poor metaboliser), srednim (IM, ang.
intermediate metaboliser) lub szybkim (EM, ang. extensive metaboliser) metabolizmem

z udziatem izoenzymu CYP2Dé.

Niniejszy Przewodnik opracowano w ramach programu edukacyjnego CERDELGA i jest on
przeznaczony dla lekarzy rozpoczynajacych i nadzorujgcych leczenie produktem leczniczym
CERDELGA. Ma on na celu poprawe jakosci leczenia produktem leczniczym CERDELGA
poprzez sugerowanie odpowiednich dziatar.

P Inik ——
1. Liste kontrolng do wypetnienia przed leczeniem i po jego rozpoczeciu.

2. Informacje dotyczaca oznaczania genotypu CYP2D6.

3. Informacje dotyczaca zgtaszania podejrzewanych dziatar niepozgdanych.

Ponadto opracowana zostata Karta Ostrzezeri dla Pacjenta, ktérg nalezy przekazaé pacjentom
rozpoczynajgcym leczenie produktem leczniczym CERDELGA. Karta Ostrzezen dla Pacjenta

to narzedzie umozliwiajace przekazywanie informacji wszystkim lekarzom, ktérzy prowadza
leczenie produktem leczniczym CERDELGA, na temat interakcji tego produktu z innymi lekami.
Interakcje te nalezy wzig¢ pod uwage przed przepisaniem lub podaniem innych produktéw
leczniczych, w tym lekéw ziotowych. Pacjent (lub w odpowiednich przypadkach jego opiekunowie)
powinien zosta¢ poinformowany o koniecznosci noszenia tej Karty przy sobie oraz okazywania

jej wszystkim osobom z personelu medycznego, ktére moga przepisac lub podac im inne
produkty lecznicze. Karta zawiera ponadto informacje przypominajgce o zagrozeniach zwigzanych
z przyjmowaniem lekéw z wiasnej inicjatywy, jak tez ze spozywaniem produktéw zawierajgcych
grejpfrut. Wzér wspomnianej Karty stanowi Zatacznik 1.

Aby uzyskaé wiecej informacji na temat produktu leczniczego CERDELGA, nalezy zapoznad sie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego (Zatacznik 2) lub skontaktowac sie z firma
Sanofi Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, tel. (22) 2800000.
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Lista Kontrolna dla Lekarzy

1. Przed leczeniem nalezy sprawdzié, czy pacjent kwalifikuje sie do leczenia
produktem leczniczym CERDELGA:

Aby potwierdzi¢, ze pacjent kwalifikuje sie do leczenia produktem CERDELGA, nalezy wykonaé
3 ponizej opisane kroki.

[Gloll@ll Potwierdzi¢, ze pacjent jest osoba dorosta z chorobg Gauchera typu 1

[Glo @A Potwierdzi¢ status metabolizmu z udziatem izoenzymu CYP2D6 jako staby, sredni lub szybki

W zaleznosci od fenotypu CYP2D6é okreslonego w ramach Kroku 2, nalezy wziaé pod uwage ponizsze sytuacje,
uwzgledniajgc jednoczesnie stosowane leki oraz czynno$¢ watroby i nerek pacjenta. Dodatkowe informacje na
temat produktu przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego:

Pacjenci ze stabym
metabolizmem

84 mg dwa razy 84 mg raz na dobe

Standardowe dawkowanie

na dobeg (2x/dobe) (1x/dobe)
Jed ie inhibitoréw CYP2D6 i/lub CYP3A zwigk ezenie eligl w
. . PR ilne lub umiarkowane
Silne lub umiarkowane inhibitory CYP2D6 . 1 . .\ s
+ silne lub umiarkowane inhibitory CYP3A preec preed \_ngéktyr\;og)r%;(;CiA,
Silne inhibitory CYP2Dé 84 mg 1x/dobe 84 mg 1x/dobe 84 mg 1x/dobe
. R 84 mg 2x/dobe 84 mg 2x/dobe
Umiarkowane inhibitory CYP2D6 z zachowaniem ostroznosci| z zachowaniem ostroznosci 84 mg 1x/dobe
S 84 mg 2x/dobe 84 mg 2x/dobe "
Silne inhibitory CYP3A 2z zachowaniem ostroznosci| z zachowaniem ostroznosci przeciwwskazane
. . 84 mg 2x/dobe 84 mg 2x/dobe .
Umiarkowane inhibitory CYP3A 2 zachowaniem ostroznosci| z zachowaniem ostroznosci | Mezalecane
L 84 mg 1x/dobe
Stabe inhibitory CYP3A 84 mg 2x/dobe 84 mg 2x/dobe M Zacﬁowaniem ostroznoic

Produkty zawierajace grejpfrut naleza do kategorii silnych inhibitoréw CYP3A i moga zwigkszac stezenie eliglustatu w osoczu.
Nalezy unika¢ spozywania grejpfrutéw lub soku z grejpfrutéw.

Jed| ie silnych induktoréw CYP3A iej zenie eligl uw

niezalecane niezalecane

Silne induktory CYP3A niezalecane

Jednoczesne stosowanie produktéw | iczych, ktérych ekspozycje moze zwie

Substraty glikoproteiny P (P-gp) Moze by¢ konieczne podawanie mniejszych dawek substancji bedacych substratami P-gp

Moze by¢ konieczne podawanie mniejszych dawek produktéw leczniczych bedacych

Substraty CYP2D6 substratami CYP2D6.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

kagodne zaburzenia czynnosci watroby 84 mg 2x/dobe niezalecane niezalecane
kagodne zaburzenia czynnosci watroby
ORAZ ie stabych inhibitoréw CYP2D6 84 mg 1x/dobe niezalecane niezalecane
LUB dowolnego inhibitora CYP3A
kagodne zaburzenia czynnosci watroby

ie silnego lub umiarl g przeci ' iezal niezalecane
inhibitora CYP2Dé
Umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby niezalecane niezalecane niezalecane

Umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby
ORA ie silnego lub umiar} g przeci i niezalecane

R,
inhibitora CYP2D6

Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby przeci i niezalecane

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

kagodne, umiarkowane lub cigzkie zaburzenia . .
czynnosci nerek 84 mg 2x/dobe niezalecane niezalecane
Schytkowa niewydolnos¢ nerek (ESRD) niezalecane niezalecane niezalecane
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2. Edukacja pacjentéw

O Poinformowatem(-am) pacjenta o interakcjach z innymi produktami leczniczymi, ktére
mogg wystapi¢ podczas stosowania produktu leczniczego CERDELGA, jak tez o znaczeniu
informowania oséb z personelu medycznego o obecnie stosowanych lekach i terapiach.

O Poinstruowatem(-am) pacjenta na temat zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem lekéw z wtasnej
inicjatywy, jak tez ze spozywaniem produktéw zawierajacych grejpfrut.

O Wydatem(-am) pacjentowi Karte Ostrzezeri dla Pacjenta i objasnitem(-am) jak z niej korzystac¢
(tj. oméwitem(-am) z pacjentem znaczenie okazywania tej Karty wszystkim osobom z personelu
medycznego, ktére mogg przepisaé lub podac pacjentowi inne produkty lecznicze).

PODCZAS WIZYT KONTROLNYCH NALEZY SPRAWDZAC NASTEPUJACE

KWESTIE:

3. Stan medyczny

O Nalezy sie dowiedzie¢, czy nastapity zmiany w wywiadzie medycznym lub czy od czasu ostatniej
wizyty pacjent przyjmowat nowe leki (w tym produkty dostepne bez recepty), badz spozywat
produkty zawierajace grejpfrut.

O Nalezy sprawdzi¢ wystepowanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.

4. Edukacja pacjentow
0 Nalezy sprawdzi¢, czy pacjent prawidtowo korzysta z Karty Ostrzezeri dla Pacjenta.

O Nalezy przypomnie¢ pacjentowi o zagrozeniach zwiazanych z przyjmowaniem lekéw z whasnej
inicjatywy, jak tez ze spozywaniem produktéw zawierajgcych grejpfrut.
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Przewidywana aktywnos$¢ metaboliczna cytochromu P450 2Dé6

Produkt leczniczy CERDELGA nalezy stosowac tylko u pacjentéw z przewidywanym stabym,
$rednim lub szybkim metabolizmem z udziatem izoenzymu CYP2Dé, okreslonym na podstawie
genotypowania. Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym CERDELGA wymagane jest
okredlenie fenotypu CYP2D6 u pacjenta.

Genotypowanie w celu okreslenia fenotypu CYP2Dé u pacjenta nalezy przeprowadzi¢ przy
uzyciu ustalonego genetycznego testu laboratoryjnego, ktory jest w stanie wykry¢ swoisty
zestaw alleli CYP2D6 z odpowiednig doktadnoscia, czutoscia i swoistoscia, w celu zapewnienia
spojnej identyfikacji statusu aktywnosci metabolicznej CYP2D6. Dostepnych jest kilka
odpowiednich testéw komercyjnych.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat akredytowanych laboratoriéw, mozna skontaktowac sie
z firma Sanofi Sp. z o.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, tel. (22) 2800000.

WV Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Zgtaszanie wszelkich podejrzewanych
dziatan niepozadanych umozliwia nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania wszystkich produktéw leczniczych. Prosimy o zgfaszanie wszelkich podejrzewanych
dziatar niepozadanych za posrednictwem krajowego systemu ich raportowania lub bezposrednio
do podmiotu odpowiedzialnego, przy uzyciu formularza znajdujacego sie w Zatgczniku 3.

Zataczniki do Przewodnika

V" Zatgcznik 1: Karta Ostrzezen dla Pacjenta
V" Zakgcznik 2: Charakterystyka Produktu Leczniczego
V" Zatacznik 3: Formularz zgtaszania podejrzewanych dziatan niepozgdanych
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Sanofi Sp. z o.o.

ul. Marcina Kasprzaka 6
01-211 Warszawa

Tel: (22) 280 00 00

Fax: (22) 280 00 01
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