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Poradnik dla Lekarzy

Produkt leczniczy CERDELGA jest wskazany do dtugotrwatego leczenia pacjentéw dorostych
z chorobg Gauchera typu 1, u ktérych metabolizm z udziatem izoenzymu CYP2D6 jest staby
(PM), $redni (IM) lub szybki (EM). Produkt leczniczy CERDELGA jest rowniez wskazany do
stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych z choroba Gauchera typu I o
minimalnej masie ciata 15 kg, u ktérych choroba jest stabilna podczas enzymatycznej terapii
zastepczej (ETZ) i u ktdrych metabolizm z udziatem izoenzymu CYP2D6 klasyfikuje sie jako
PM, IM lub EM.

Niniejszy Poradnik dla lekarzy opracowano w ramach programu edukacyjnego CERDELGA i
jest on przeznaczony dla lekarzy rozpoczynajacych i nadzorujgcych leczenie preparatem
CERDELGA. Ma on na celu poprawe stosowania preparatu CERDELGA poprzez sugerowanie
odpowiednich dziatan.

Poradnik zawiera:

1. Liste kontrolng do wypetnienia przed leczeniem i po jego rozpoczeciu.
2. Informacje dotyczacg genotypowania CYP2D6.
3. Informacje dotyczacq zgtaszania podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Ponadto opracowano Karte pacjenta, ktorg nalezy przekazywac pacjentom / (opiekunom)
rozpoczynajgcym leczenie produktem leczniczym CERDELGA. Karty te sg dostepne na

zyczenie w Dziale Informacji Medycznej firmy Sanofi Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-

211 Warszawa, tel. (22) 2800000.

Karta pacjenta to narzedzie umozliwiajgce przekazywanie wszystkim lekarzom, ktorzy lecza
pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy CERDELGA, informacji na temat interakcji tego
produktu z innymi lekami, ktdre nalezy wzig¢ pod uwage przed przepisaniem lub podaniem innych
produktdw leczniczych, w tym 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 mogg przepisac lub poda¢ mu inne
produkty lecznicze. Karta zawiera ponadto informacje przypominajgce pacjentowi / opiekunowi o
zagrozeniach zwigzanych z przyjmowaniem lekdw z wiasnej inicjatywy, jak tez ze spozywaniem
produktow zawierajgcych grejpfrut. Wzor wspomnianej karty stanowi Zatacznik 1.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat produktu leczniczego CERDELGA, nalezy zapoznac sie
z Charakterystyka produktu leczniczego (Zatacznik 2) lub skontaktowac sie z firmg
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 sprawdzi¢, czy pacjent kwalifikuje sie do leczenia
preparatem CERDELGA:

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

RO Potwierdzi¢, ze pacjent jest osoba dorosta z chorobg Gauchera typu I (GDI) lub pagentem pediatrycznym (wiek od 6 do <18 kat) 2 GDI, 0 mirimalng masie dala 15 kg, u kidrego
choroba jest stabiina podczas enzymetynej terapi zastepczej (ETZ) i kidry moze polinad nienaruszong kapsulke

2.

RO} Potwierdzi¢, ze u pacjenta metabolizm z udziatem izoenzymu CYP2D6 okreslono jako staby (PM), redni (IM) lub szybki (EM)

W zaleznosci od fenotypu CYP2D6 okreslonego w ramach kroku 2, nalezy wzig¢ pod uwage ponizsze sytuacje, uwzgledniajac jednoczesnie stosowane
leki oraz stan watroby i nerek pacjenta. Dodatkowe informacje na temat produktu przedstawiono w Charakterystyce produktu leczniczego:
Pacjenci z szybkim Pacjenci ze $rednim metabolizmem (IM) | Pacjenci ze stabym metabolizmem
metabolizmem (EM) (PM)
84mgdwarazy nadobe 84 mg raz na dobe

Fenotyp CYP2D6

doroslych 84 mg dwa razy na dobe

84 mg dwa razy
Standardowe dawkowanie u dzieci w wieku od 6 do <18 | 250kg | na dobe
lat 0 masie ciata:

4
84 mg dwa razy na dobe 84mg rez ra dobe

84 mg dwa razy 42 mg raz na dobe

2500 <50 | a dobe 84 mg dwa razy na dobe
kg

42 mg d 21 dob
1500<25 | pocobe 42 mg dwa razy na dobe mg raz na dobe
kg

CYP2D6 i/lub CYP3A

stezenie eli W 0soczu:

N . Silne lub umiarkowane  inhibitory CYP3A
Silne lub umiarkowane inhibitory CYP2D6  patrz ponize]

+ silne lub inhibitory CYP3A

Przeciwwskazane Przeciwwskazane

Silne inhibitory CYP2D6 Dawka raz na dobe Dawka raz na dobe Dawka raz na dobe

Umiarkowane inhibitory CYP2D6

Dawka dwa razy na dobe

Dawka dwa razy na dobe z zachowaniem

Dawka raz na dobe

Silne inhibitory CYP3A

z
Dawka dwa razy na dobg 2 zachowaniem
ostroznosci

Dawka dwa razy na dobg z zachowaniem
ostroznosci

Przeciwwskazane

Umiarkowane inhibitory CYP3A

Dawka dwa razy na dobe 2 zachowanien
ostroznosci

Dawka dwa razy na dobe z zachowaniem
ostroznosci

Niezalecane

Stabe inhibitory CYP3A

Dawka dwa razy na dobe

Dawka dwa razy na dobe

Dawka raz na dobg 2 ZachOWaniem ostroznodcl

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

ie silnych il

CYP3A stezenie eli

W 0soczu:

Silne induktory CYP3A

, na ktére moze

Substraty glikoproteiny P (P-gp)

‘ Maze byt korieczne podawarie rizszych dawek substandj bedacych substratemi P-gp

Substraty CYP2D6

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

EM)

Poie byé konieczne podawanie nizszych dawek produktow leczniczych bedacych substratami CYP2D6.

im)

PM)

tagodne zaburzenia czynnosci watroby

Dawka dwa razy na dobe

Niezalecane

Niezalecane

tagodne zaburzenia czynnosci watroby
ORAZ stosowanie stabych inhibitoréw CYP2D6
LUB dowolnego inhibitora CYP3A

Dawka raz na dobe

Niezalecane

Niezalecane

tagodne zaburzenia czynnosci watroby

ORAZ silnego lub umiar

inhibitora CYP2D6

Niezalecane

Niezalecane

Umiarkowane czynnosci watroby

Umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby
ORAZ silnego lub umiar
inhibitora CYP2D6

Niezalecane

Niezalecane

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
tagodne, umiarkowane lub cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek

$¢ nerek (ESRD)

Ciezkie zaburzenia czynnosci watrob Pi
EM

Dawka dwa razy na dobe

(@)

Niezalecane

(PM)

Niezalecane

Edukacja pacjentéw

1 Poinformowano pacjenta / opiekuna o interakcjach z innymi produktami leczniczymi, ktére
moga wystgpi¢ podczas stosowania produktu leczniczego CERDELGA, jak tez o znaczeniu
informowania 0sob z personelu medycznego o obecnie stosowanych lekach i terapiach.

[ Poinstruowano pacjenta / opiekuna na temat zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem lekéw z
wiasnej inicjatywy, jak tez ze spozywaniem produktow zawierajgcych grejpfrut.

[0 Pacjentowi / opiekunowi wydano Karte pacjenta i objasniono jak z niej korzystac (tj. oméwiono
znaczenie okazywania tej karty wszystkim osobom z personelu medycznego).

PODCZAS WIZYT KONTROLNYCH NALEZY SPRAWDZAC NASTEPUJACE

KWESTIE:

3. Stany medyczne

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

[1 Nalezy sprawdzi¢ wystepowanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.

4. Edukacja pacjentéw
[J Nalezy sprawdzi¢, czy pacjent prawidtowo korzysta z Karty pacjenta.

1 Nalezy przypomnie¢ pacjentowi /opiekunowi o zagrozeniach zwigzanych z przyjmowaniem lekow z
wiasnej inicjatywy, jak tez ze spozywaniem produktéw zawierajgcych grejpfrut.
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Przewidywana aktywnos¢ metaboliczna cytochromu P450 2D6

Produkt leczniczy CERDELGA nalezy stosowac tylko u pacjentow z przewidywanym stabym,
Srednim lub szybkim metabolizmem z udziatem izoenzymu CYP2D6, okreslonym na podstawie
genotypowania. Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym CERDELGA wymagane jest
okreslenie fenotypu CYP2D6 u pacjenta.

Genotypowanie w celu okreslenia fenotypu CYP2D6 u pacjenta nalezy przeprowadzic¢ przy
uzyciu ustalonego genetycznego testu laboratoryjnego, ktdry jest w stanie wykry¢ swoisty
zestaw alleli CYP2D6 z odpowiednig doktadnoscia, czutoscig i swoistoscig, w celu zapewnienia
spdjnej identyfikacji statusu aktywnosci metabolicznej CYP2D6. Dostepnych jest kilka
odpowiednich testéw komercyjnych.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat akredytowanych laboratoriéow, mozna skontaktowac sie
z firmg Sanofi Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, tel. (22) 2800000.

‘W 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 zgtaszanie wszelkich podejrzewanych
dziatan niepozadanych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania lub bezposrednio do
podmiotu odpowiedzialnego, przy uzyciu formularza znajdujacego sie w Zataczniku 3.

Zataczniki do Poradnika

1Ny Zatgeznik 1: Karta pagenta
1N\ Zatgeznik 2: Charakterystyka produktu leczniczego
i\ Zatgeznik 3: Formularz zgtaszania podejrzewanych dziatan niepozadanych
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Sanofi Sp. z 0.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6
01-211 Warszawa

Tel: (22) 280 00 00
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