CIBINQO Prirucka

(abrocitinib) pre lekara

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpec¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hl3sili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako

hlasit podozrenia na neziaduce reakcie, ndjdete na konci tejto prirucky.

Tato
Prirucka pre lekara
obsahuje doblezité informacie o bezpecnosti, ktoré

musite vziat do Uvahy pri prvom a kazdom dalSom
predpisani lieku Cibinqo pacientovi, menovite:

Trombotické udalosti vratane plucnej embdlie

Potencidlne riziko infekcii (vratane herpesu zoster
a zavaznych a oportunnych infekcii)

Potencidlne riziko malignity

Potencialne riziko zavaznych neziaducich
kardiovaskularnych udalosti (MACE)

Embryofetadlna toxicita po expozicii in utero

Prosim, precitajte si celd Prirucku pre lekara spolu so Suhrnom charakteristickych

vlastnosti lieku Cibingo, kde su informdcie o predpisovani obsiahnuté.




O Cibinqu

Cibinqo je inhibitor Janusovej kindazy (JAK)1.
Cibingo je indikovany na liec¢bu stredne tazkej az

tazkej atopickej dermatitidy u dospelych, ktori su
kandidatmi na systémovu terapiu.

Délezité body na zapamatanie — Karta pre pacienta

Predtym, ako za¢nete liecbu Cibinqgom:

Poskytnite pacientovi Kartu pre pacienta a vysvetlite mu, ze Karta pre pacienta
obsahuje délezité informacie o bezpecnosti, s ktorymi musi byt obozndmeny
pred, pocas a po lie¢be Cibinqom.

Porozpravajte sa s pacientom o délezitych informdciach o bezpecnosti

pri lie¢be Cibinqom, ktoré su uvedené v dvode tohto materidlu a uistite sa,

Ze pacient porozumel tymto délezitym informdcidm o bezpecnosti, ako aj
spoésobom, ako minimalizovat rizika liecby. Podporte pacienta v kladeni otdazok
o Karte pre pacienta a bezpe¢nom uzivani Cibinga.

Poucte pacienta o dolezitosti Karty pre pacienta, o tom, aby tuto kartu nosil
pri sebe a ukazal ju ktorémukolvek lekarovi alebo lekarnikovi, ktory mu
poskytuje zdravotnu starostlivost.

Poudte pacienta, ze si musi precitat Kartu pre pacienta spolu s Pisomnou
informaciou pre pouzivatela.



Trombotické udalosti vratane plucnej embdlie (PE):

U pacientov lie¢enych Cibingom boli hldsené pripady hlbokej Zilovej trombdzy
(deep venous thrombosis - DVT) a plticnej embdlie (PE). U pacientov s vysokym
rizikom DVT/PE sa musi Cibingo pouzivat s opatrnostou.

Predtym, ako zac¢nete lie¢bu Cibinqom:

Pred zaciatkom lie¢by sa musia zvazit rizikd a prinosy lie¢by Cibingom.

Rizikové faktory, ktoré sa musia brat do Uvahy pri stanovovani rizika DVT/PE

u konkrétneho pacienta, zahffiaju vyssi vek, obezitu, DVT/PE v anamnéze,
protrombotickul poruchu, pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie
alebo hormonadlnej substitu¢nej terapie, pripady, ked pacienti podstupuju velky
chirurgicky zakrok alebo su dlhSie imobilizovani.

Ak déjde ku klinickym prejavom DVT/PE:

Liec¢ba Cibingom sa musi ukon(it, pacientov je potrebné ihned vysetrit a musf
nasledovat vhodna lie¢ba.



Infekcie

(vratane herpesu zoster a zadvaznych a oportinnych infekcii):

Cibingo nesmu uzivat pacienti s aktivnhou zdvaznou systémovou infekciou,
vratane tuberkulézy (TBC). Najcastejsimi zavaznymi infekciami v klinickych
skuSaniach boli herpes simplex, herpes zoster a pneumdonia.

Pocas lie¢by Cibingom a po nej sa pacienti musia dékladne sledovat, ¢i sa u nich
nevyvijaju priznaky a prejavy infekcie, vratane reaktivacie virusov.

Je doblezité povedat pacientom, aby ihned vyhladali lekarsku pomoc, ak maju
priznaky infekcie. Zabezpedi sa tak urychlené zhodnotenie stavu a vhodna liecba.

Predtym, ako zac¢nete lie¢bu Cibinqom:

* Pred zaciatkom lieCby sa musia opatrne zvazit rizikd a prinosy lieCby u pacientov:
o s chronickou alebo opakujldcou sa infekciou
o ktori boli vystaveni TBC
0 so zdvaznou alebo oportinnou infekciou v anamnéze

o ktori sa zdrziavali v oblastiach s endemickou TBC alebo endemickymi
mykdzami, alebo cez takéto oblasti cestovali

0 so zakladnymi stavmi, ktoré ich mézu predisponovat na infekciu.

U pacientov sa ma pred zaciatkom lie¢by urobit skrining na TBC a u pacientov
v oblastiach s vysokym endemickym vyskytom TBC sa ma zvazit kazdorocny

skrining.

Cibingo sa nesmie poddavat pacientom s aktivnou TBC. U pacientov
s novodiagnostikovanou latentnou TBC alebo predchadzajlicou nelie¢enou
latentnou TBC sa pred zaciatkom lie¢by Cibingom musi zacat preventivna

lie¢ba latentnej TBC.



Pred zaciatkom lie¢by a pocas lie¢by Cibingom sa ma realizovat skrining pacientov
na virusovu hepatitidu v stlade s klinickymi usmerneniami. Ak sa pocas uzivania
Cibinga deteguje DNA virusu hepatitidy B, je nutna konzultdcia s hepatoldgom.

Pred zaciatkom lie¢by a pocas lie¢by Cibinqom sa ma pacientom vysetrit
Uplny krvny obraz (vratane absollitneho poctu lymfocytov, absolitneho poctu
neutrofilov).

Ak sa pocas lie¢by Cibinqom vyvinie nova infekcia:

Musia sa ihned urobit kompletné diagnostické testy a musi sa zacat
s prislusnou antimikrobidlnou lie¢bou.

Pacient sa musi dokladne sledovat a lie¢ba Cibingom sa musi do¢asne prerusit,
ak pacient neodpoveda na Standardnu liecbu.

Ak sa u pacienta vyvinie zdvazna infekcia, sepsa alebo oportiinna infekcia:

Zvazte prerusenie lieCby Cibingom, kym sa infekcia nedostane pod kontrolu.

Ockovacie latky:

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o odpovedi na ockovanie u pacientov lie¢enych
Cibingom. Pred zaciatkom liecby tymto liekom sa odporuca, aby pacienti mali
aktudlne vSetky oCkovania vratane profylaktickych ockovani proti herpes zoster
v sllade s aktudlnymi odportcaniami pre ockovanie.

Pocas lie¢by Cibingom alebo kratko pred rnou sa ma vylucit pouzivanie Zivych
oslabenych oc¢kovacich latok (napr. proti osypkam, zdpalu priusnic — mumpsu,
pdsovému oparu, Zltej zimnici, tyfusu).



V klinickych skuSaniach sa u pacientov liecenych Cibingom pozorovali malignity,
vratane nemelandmového nadorového ochorenia koze (NMSC).

Klinické Uudaje nie su dostato¢né na vyhodnotenie potencidlneho vztahu medzi
expoziciou Cibinqu a vyvojom malignit. Prebiehaju dlhodobé hodnotenia
bezpecnosti.

Pred zaciatkom liecby Cibinqom:

Pred zaciatkom lie¢by sa maju zvazit rizikd a prinosy lieCby u pacientov

so znamou malignitou, inou ako Uspesne lie¢ené NMSC alebo karcindm krcka
maternice in situ. Pri zvazovani pokracovania liecby Cibingom u pacientov,

u ktorych sa vyvinula malignita sa maju zvazit rizikd a prinosy lieby.

U pacientov so zvysenym rizikom onkologickych ochoreni koZe sa odporuca
pravidelné kozné vysetrenie.



Zavazné neziaduce kardiovaskularne udalosti (MACE):

U pacientov liecenych Cibingom boli hldsené od ddvky zavislé zvysenia krvnych
lipidovych parametrov.

Lipidové parametre sa maju vyhodnotit pred zaciatkom liecby, 4 tyzdne
po zaciatku a potom podola rizika kardiovaskuldrneho ochorenia u konkrétneho
pacienta a klinickych odporucani pre hyperlipidémiu.

Vplyv zvySeni tychto lipidovych parametrov na kardiovaskuldrnu morbiditu

a mortalitu nebol stanoveny. Z dévodu znamych kardiovaskularnych rizik
asociovanych s hyperlipidémiou sa maju pacienti s abnormalnymi lipidovymi
parametrami dalej sledovat a manazovat v stlade s klinickymi usmerneniami.

U pacientov s viacerymi kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi sa musia zvazit
rizikd a prinosy abrocitinibu v porovnani' s inymi dostupnymi terapiami atopickej
dermatitidy. Ak sa zvoli lie¢ba abrocitinibom, musia sa zaviest vhodné opatrenia
na Upravu zvysenych hladin lipidov v stlade s klinickymi odporidcaniami.

Embryofetadlna toxicita po expozicii in utero:

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo Udajov o pouziti Cibinga
u gravidnych zien. Stidie na zvieratach preukdzali reprodukénd toxicitu.

Cibinqo je kontraindikovany pocas gravidity.

Zendm vo fertiinom veku sa musi odporuéit pouzivanie t¢innej antikoncepcie
pocas liec¢by a 1 mesiac po poslednej davke Cibinga. U Zien vo fertilnom veku
sa ma podporovat pldnovanie a prevencia gravidity.

Poucte pacientky, aby ihned informovali svojho lekdra, ak si myslia, Ze by mohli
byt gravidné, alebo ak sa u nich gravidita potvrdi.



Dalsie informacie:

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité.
Umoziuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na:

Stétny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/HIdsenie podozreni na neziaduce Ucinky
liekov.

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

NezZiaduce ucinky mdZete hldsit aj priamo na oddelenie bezpecnosti spolo¢nosti
Pfizer:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Pribinova 25

811 09 Bratislava
Pﬁzer Slovenska republika
tel.: + 421 2 3355 5500

e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Hldsenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacif
0 bezpecnosti tohto lieku.

Ak potrebujete viac informacii alebo dalSie vytlacky odovzdanych materialov,
kontaktujte spolo¢nost Pfizer:

tel.: + 4212 3355 5500 alebo + 421908 700 268
fax: + 4212 3355 5499
e-mail: vaspfizer@pfizer.com

Edukacné materidly lieku Cibingo najdete aj na internetovej stranke Statneho
Ustavu pre kontrolu lieciv v Casti Bezpecnost liekov/Edukacné materidly.
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