Odportcania

Zvazte celd anamnézu pacienta vratane
predchadzajuceho a subeiného uZivania
akéhokolvek biologického lieku.

Nie su k dispozicii skisenosti z klinického skusania s
ENTYVIOM u pacientov, ktori boli v minulosti
lie¢eny natalizumabom. Vzhladom na zname riziko
vzniku PML u pacientov, ktori boli v minulosti
lieCeni natalizumabom, musia lekari obycajne
poc¢kat 12 tyidfiov po poslednej davke
natalizumabu, predtym ako zacnu liecbu
ENTYVIOM.

Pacientilieceni ENTYVIOM musia byt monitorovani
vzhladom na akykolvek vznik alebo zhorsenie
neurologickych prejavov a priznakov (pozri ¢ast
DOLEZITE ~ INFORMACIE  TYKAJUCE  SA
BEZPECNOSTI).

U kazdého pacienta, u ktorého sa objavia nové,
alebo sa zhorsSia existujuce prejavy a priznaky
naznacujuce PML, sa musi zvazit odporucenie na
neurologické vysetreniev centre vybavenom pre
diagnostiku PML.
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PouZivanie lieku ENTYVIO u pacientov s ulceréznou
kolitidou alebo Crohnovouchorobou

ENTYVIO (vedolizumab) je humanizovana
monoklonalna protilatka selektivna pre Creva, ktora je
indikovana na lie¢bu stredne tazkej az tazkej formy
aktivnej ulcerdznej kolitidy (UC) alebo Crohnovej
choroby (CD) u dospelych pacientov, ktori mali na
ktorukolvek konvenénu liecbuUCalebo CD alebo na
lie¢bu antagonistom tumor nekrotizujuceho faktoru
alfa (TNFa) neprimeranu odpoved, alebo u ktorych
doslo k strate odpovede alebo ktori neznasali takuto
lie€bu. ENTYVIO (vedolizumab) je tieZz indikované na
lie¢bu dospelych pacientovso stredne tazkouaz tazkou
formou aktivnej chronickej pouchitidy, ktori v dosledku
ulceréznej kolitidy podstupili proktokolektémiu
aandlnu anastomézu iledlneho puzdra amali
neprimeranu odpoved na lie¢bu antibiotikami alebo
u nich doslo k strate odpovede na takuto liecbu.



DOLEZITE INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI

Progresivna multifokdlna leukoencefalopatia (PML) je
zriedkavoua ¢asto smrtelnouoportinnou infekciou
centralnehonervového systému, ktord bola spojena
s pouzivanim lieku  TYSABRI° (natalizumab,
antagonistaintegrinova4f7 aa4f1), ktory sa pouziva
u pacientov so sklerézoumultiplex. Predpoklada sa, Ze
riziko PML

pri natalizumabe je primarne spésobené vazbou na
04B1 integrin, ktord inhibuje migraciu leukocytov
a imunologickou kontrolu v CNS a nie vdazbou na a437
integrin, ktora inhibuje migraciu urcitého typu
leukocytovdo gastrointestindlnehotraktu. Teoretické
riziko PML pri lieku ENTYVIO sa vsak neda vylucit,
pretoze ENTYVIO saviaZe na ad4B7 integrin.

Pri lieku ENTYVIO nebol zaznamenany Ziadny
systémovy  imunosupresivny  Uc¢inok  alebo
imunosupresivny ucinok v CNS. Teoretické riziko
vzniku PML u pacientov lieCenych ENTYVIOM sa vSak
neda vylucit. Pacienti lieceni ENTYVIOM sa maju preto
sledovat pre akykolvek novy vznik alebo zhorsenie
neurologickych prejavov a priznakov, ako st napr.
priznaky uvedené nizsie:

e progresivne oslabeniejednejstranytelaalebo
neobratny pohybkondatin,

e poruchyvidenia,

e zmeny myslenia, pamate a orientacnych
schopnosti, ktorévedu k zmatenostiazmenam
osobnosti.

U kazdého pacienta, u ktorého sa objavia nové,
alebo sa zhorsia existujuce prejavy a priznaky
naznacujuce PML, sa musi zvazit odporucéanie na
neurologické vysetreniev centrevybavenom pre
diagnostiku PML.

Ak existuje podozreniena PML, liecba ENTYVIOM sa
musi pozastavit a ak sa podozrenie potvrdi, lie¢ba sa
musi natrvalo ukondit. Pripady podozreniana PML sa
maju nahlasit spoloénosti Takeda Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o alebo priamo na Statny Ustav pre
kontrolu liecCiv, Sekcia klinického skudsania
a farmakovigilancie (pozri kontakty v Casti Hlasenie
podozreni na neZiaduce reakcie).

Zvaziovanie pred liecbou pacientov s expoziciou
natalizumabu vanamnéze

Nie su k dispozicii skusenosti z klinického skdsania s
ENTYVIOM u pacientov, ktori boli v minulosti lie¢eni
natalizumabom. Vzhladom na zname riziko vzniku
PML u pacientov, ktori boli v minulosti lie¢eni
natalizumabom, musia lekari obycajne pockat 12
tyZzdniov po poslednej davke natalizumabu, predtym,
ako za¢nu lie¢bu ENTYVIOM.

Predpisovanie ENTYVIA

Intravendzna aplikacia

ENTYVIO sapodava ako intravendznainfliziapo dobu
30 minut apred podanim sa musi rekonstituovat
adalej nariedit. ENTYVIO sa nesmie podavat
intramuskularne alebo intravendznouinjekciou alebo
vo forme bolusu.

Subkutanna aplikacia

Po zacati lie¢by intravendznymi inflziami moze byt
ENTYVIO® podavané subkutdannymi injekciami.
Subkutdnna liekova forma je k dispozicii ako inje kény
roztok v naplnenej injekénej striekacke alebo v
naplnenom pere. Daldie informacie najdete
v priloZenom Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC).

Pred zadiatkom lie€by musia byt pacienti pouéeni
o moznych prinosoch a rizikdch ENTYVIA. Pacientom
ma byt poskytnutd Pisomna informacia pre pouZivatela
a Pohotovostnd karta pacienta pre ENTYVIO
s moznostou precitat siich aklast otazky.Je ddlezité,
aby sa pocas kazdej navstevy zdévodu podania infuzie
zhodnotil celkovy zdravotny stav pacienta a aby boli

s pacientom prediskutované akékolvek otdzky, ktoré sa
u pacienta objavia po precitani si Pisomnej informacie
pre pouzivatela.

K dispozicii nie su ziadne udaje z klinickych skdsani
tykajuce sa subeiného pouzivania vedolizumabu s
biologickymiimunosupresivami. U tychto pacientov sa
preto pouzivanie Entyvia neodporuca.

Hlasenie podozreninaneziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaducereakcie po registracii
lieku je dblezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu arizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre
kontrolu lieciv, Sekcia klinického skasania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Tel: +
421250701206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlacivo na hlasenie podozrenia naneziaduci ucinok je
na webovej stranke www.suklsk v Casti
Lieky/Bezpecnost liekov/ Hlasenie podozreni na
neZiaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k
ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku. V
hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze,
ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce ucinky modzete hlasit aj
spolo¢nosti Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava, email: AE-
SVK@takeda.com, tel. ¢islo (24/7):+420731620870.
Dalsie informacie najdete v prilofenom Suhrne
charakteristickych  vlastnosti lieku av Pisomnej
informdcii pre pouzivatela.

Tento Edukacny material spolu s dalSimi materialmi je
mozné zobrazit alebo stiahnut tu:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-
materialy?page_id=4795

alebona

www.edukacne-materialy.sk
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