EDUKACNY MATERIAL

PRIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA
Cerdelga 84 mg tvrdé kapsuly

vTento liek je predmetom dal$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informéacii o bezpecnosti. Zdravotnicki pracovnici maju hlésit akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie stvisiace s pouzivanim liekov.

Pokyny pre hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky st uvedené na konci tejto prirucky.






Pokyny pre predpisujticeho lekara v stvislosti s predpisovanim lieku Cerdelga (eliglustat)

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecénosti. Zdravotnicki pracovnici maju hlésit akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim liekov.

Pokyny pre hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky st uvedené na konci tejto prirucky.

Liek Cerdelga je indikovany na dlhodob liecbu dospelych pacientov s Gaucherovou chorobou
typu 1 (Gaucher disease type 1, GD1), ktori si pomali metabolizéri (PMs), stredni metabolizéri
(IMs) alebo extenzivni metabolizéri (EMs) CYP2Dé.

Tato prirucka je uréend pre lekarov, ktori iniciuji a vedu liecbu liekom Cerdelga. Jej cielom je
poskytnut informacie, ktoré véam pomézu pri liecbe liekom Cerdelga.

Priruck huj
1. Zoznam opatreni, ktoré je potrebné dodrzat pred a po zacati liecby.

2. Informacie o posudeni CYP2Dé genotypu.
3. Informécie o hlaseni podozreni na neziaduce Gcinky.

Okrem toho bola pripravend Informaéné karta pre pacienta, ktori by ste mali dat pacientom
zacinajucim liecbu liekom Cerdelga. V pripade potreby si karty dostupné na vyziadanie v sanofi-
aventis Pharma Slovakia, s.r.o. (kontaktné tdaje st uvedené na konci tejto prirucky). Tato karta
informuje ostatnych zdravotnickych pracovnikov, ktorf liecia pacientov uzivajucich liek Cerdelga
o liekovych interakciach, ktoré je potrebné zvazit pred predpisanim lieku alebo pred podanim
akychkolvek dal3ich liekov, vratane rastlinnych pripravkov. Pacienta (alebo jeho opatrovatela)
poziadajte, aby tito kartu nosil so sebou a vzdy sa fiou preukézal u zdravotnickych pracovnikov,
ktori by mu mohli predpisat alebo podat dalsie lieky. Karta obsahuje aj informécie, ktoré
pripominaju pacientom rizikd samolie¢by a konzumaécie produktov obsahujicich grapefruit.
Informacna karta pre pacienta je prilozena k tejto prirucke.

Kompletné informacie o lieku Cerdelga néjdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
prilozeného k tejto prirucke.



Kontrolny zoznam pre predpisujiceho lekara

1. Pred zacatim liecby je potrebné overit, ¢i je pacient vhodny pre lie¢bu liekom
Cerdelga (eliglustat).

Tieto tri nizsie uvedené kroky musia byt splnené, aby sa potvrdilo, ¢i je pre pacienta liecba
liekom CERDELGA vhodné:

[[G{olQMl Dospely pacient s Gaucherovou chorobou typu 1.

[(G{oL @Al Pacient musi byt pomaly metabolizér (PM), stredny metabolizér (IM) alebo extenzivny metabolizér (EM) CYP2D6.

V zévislosti od fenotypu CYP2D6 pacienta definovaného v kroku 2 je nutné vziat do Gvahy nasledujice situacie
tykajuce sa subeznej lie€by pacienta a stavu jeho peéeriovych a renélnych funkcii. Dalsie informacie st uvedené
v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Odporiéans davka 84 mg dvakrat denne 84 mg dvakrat denne 84 mg jedenkrét denne

Subezné podavanie inhibitorov CYP2Dé a/alebo CYP3A4 zvysuje plazmaticki koncentraciu eliglustatu:

Vid: nizsie pre silné alebo

Silné alebo stredne silné inhibitory CYP2D6 + silné | | - X ’ _— strocne Shg it
alebo stredne silné inhibitory CYP3A ; y
CYP3A

Silné inhibitory CYP2D6 84 mg jedenkrat denne 84 mg jedenkrat denne 84 mg jedenkrét denne

Stredne silné inhibitory CYP2D6 84 mg dvakrat denne so 84 mg dvakrat denne so 84 mg jedenkrét denne
2vySenou opatrnostou 2vy$enou opatrnostou

Silné inhibitory CYP3A 84 mg dvakrat denne so 84 mg dvakrat denne so kontraindikované
zvyienou opatrnostou zvysenou opatrnostou

Stredne silné inhibitory CYP3A 84 mg dvakrat denne so 84 mg dvakrat denne so neodporiéa sa
zvysenou Opatrﬂostou zvysenou Opatrnostou

Slabé inhibitory CYP3A 84 mg dvakrat denne 84 mg dvakrat denne 84 mg jedenkrat denne so

2zvysenou opatrnostou

Grapefruitové produkty patria do kategérie silnych CYP3A inhibitorov a mézu zvysit koncentraciu eliglustatu v plazme. Je potrebné
vyhybat sa konzumécii grapefruitu alebo grapefruitového dzusu.

Subezné poutzitie silnych induktorov CYP3A zniZuje plazmatické koncentrécie eliglustatu:

KROK 3

Silné induktory CYP3A neodporiéa sa neodporiia sa neodporiéa sa

Sdbezné pouzitie latok, u ktorych méze byt zvysena expozicia po podani eliglustatu:

Substréty pre P-glykoprotein Moze byt potrebné znizit davky latok, ktoré st substratmi P-glykoproteinu
Substraty CYP2D6 Mbze byt potrebné znizit davky liekov, ktoré sa substratmi CYP2D6

Pacienti s poruchou funkcie peéene

Mierna porucha funkcie pegene 84 mg dvakrat denne neodporiéa sa neodporuéa sa

Mierna porucha funkcie peéene a poutitie slabych

inhibitorov CYP2Dé alebo akychkolvek inhibitorov 84 mg jedenkrat denne neodporica sa neodporiéa sa
CYP3A

Mierna porucha funkcia pecene a pouzitie silného Kontraindikovand neodporé neodporté
alebo stredne silného inhibitora CYP2D6 ontraindikovane codportica sa sodporuca sa
Stredne zavazna porucha funkcie peéene neodporiéa sa neodporiéa sa neodporiéa sa
Stredne zavazna porucha funkcie pecene a poutitie - . - .
silného alebo stredne silného inhibitora CYP2D6 kontraindikované neodporiita sa neodpori¢a sa
Zavazna porucha funkcie pecene kontraindikované neodporii¢a sa neodporiéa sa
Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Mierna, stredne 2avaZni alebo zévazna porucha 84 mg dvakrat denne neodporii¢a sa neodporiéa sa

funkcie obliciek

Terminalne stadium zlyhania obliciek neodporiiéa sa neodportiéa sa neodporiéa sa



2. Edukécia pacienta

O Pacient bol informovany o liekovych interakciach, ktoré by sa mohli vyskytnat pri uzivani lieku
Cerdelga a o nutnosti informovat vietkych zdravotnickych pracovnikov o jeho aktuélnej liecbe
a uzivanych liekoch.

O Pacient bol pouceny o rizikadch samoliegby a rizikdch konzumacie produktov obsahujucich
grapefruit.

O Pacientovi bola odovzdana Informacna karta pre pacienta a bol informovany o spésobe jej
pouZitia (tzn. bolo mu vysvetlené, preco je délezité preukazat sa touto kartou u vetkych
zdravotnickych pracovnikov).

PRI KONTROLE PACIENTA SA ZAMERAJTE NA NASLEDOVNE:

3. Zdravotny stav

O Preverit akékolvek zmeny v anamnéze, uzivanie novych liekov od poslednej navitevy (vratane
liekov bez lekarskeho predpisu a rastlinnych produktov) a pouzivanie vyrobkov z grapefruitu.

O Spytat sa na pripadné neziaduce Gcinky.

4. Edukacia pacienta
O Skontrolovat, & pacient spravne pouziva Informacnu kartu pre pacienta.

O Pripomenut pacientovi riziké samoliecby a rizikd konzumécie vyrobkov z grapefruitu.



Urcenie metabolickej aktivity Cytochrému P450 2Dé6

Liek Cerdelga sa méa pouzivat len u pacientov s predpokladanym fenotypom pomalého,
stredného alebo extenzivneho CYP2D6 metabolizéra, ktory je zaloZeny na genotypizacii. Pred
zacatim liecby liekom CERDELGA sa vyzaduje uréenie pacientovho CYP2Dé fenotypu.

Genotypizacia na uréenie pacientovho fenotypu CYP2Dé sa mé spravit pomocou
validovaného genetického laboratérneho testu, ktory je schopny detegovat $pecificky stbor
alel CYP2D6 s adekvéatnou presnostou, citlivostou a Specificitou, aby bola zabezpedena
jednotna identifikacia metabolického statusu CYP2D6. Dostupnych je niekolko vyhovujicich
komerénych testov.

Pre viac informacii o akreditovanych laboratéridach mézete kontaktovat sanofi-aventis Pharma
Slovakia s.r.o., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, tel.: +421 2 33 100 100,
e-mail: recepcia@sanofi.com.

i Vyzva na hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

V¥ Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informécii o bezpecnosti lieku. Mézete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek nezZiaduce Gcinky,
ktoré sa vyskytn.

Zdravotnickym pracovnikom pripominame, aby nadalej hlésili podozrenia na neZiaduce reakcie
stvisiace s pouZitim tychto liekov v silade s nérodnymi poziadavkami na:

Stétny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

SR, 825 08 Bratislava 26

Tel.:+421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke , http://www.sukl.sk” www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov / Hladsenie o neziaducich ucinkoch.

Formular na elektronické podévanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Informéciu o podozreni na neZiaduce reakcie mézete taktiez oznamit spoloénosti sanofi-
aventis Pharma Slovakia s.r.o., tel.: +421 233 100 100, recepcia@sanofi.com.

Ak mate akékolvek otazky alebo ak potrebujete dalsie képie tohto edukacného materialu,
prosim, kontaktujte nés na nizsie uvedenom telefénnom ¢isle alebo emailom. Edukaéné
materidly si zverejnené a daju sa stiahnut zo stranky www.sanofi.sk / Edukaéné materiély pre
bezpedné uzivanie liekov.

Prilohy k prirucke:

¥ Priloha 1: Informaéné karta pre pacienta
¥ Priloha 2: Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Cerdelga 84 mg tvrdé kapsuly






sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Aupark Tower

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

e-mail: recepcia@sanofi.com

tel.: +421 233 100 100
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