Odporucania

Zvaite celd anamnézupacienta vratane
predchddzajucehoa subezného uZivania
akéhokolvek biologického lieku.

Nie st 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
lie€¢eninatalizumabom, musia lekdri obycajne
pockat 12 tyzdriov po poslednejdavke
natalizumabu, predtym ako za¢nu liecbu
ENTYVIOM.

Pacientilie¢eni 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 ktoréhosa objavia nové,
alebo sa zhorsia existujlce prejavya priznaky
naznacujluce PML, sa musi zvazit odporucenie na
neurologické vySetreniev centre vybavenom pre
diagnostiku PML.
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PouZivanie lieku ENTYVIOu pacientov s ulceréznou
kolitidou alebo Crohnovouchorobou

ENTYVIO (vedolizumab) je humanizovana
monoklonalna protilatka selektivna pre ¢reva, ktora je
indikovand na lie¢bu stredne zadvainej aZ zdvainej
aktivnejformy ulcerdznej kolitidy (UC) alebo Crohnovej
choroby (CD) u dospelych pacientov, ktori mali na
ktorukolvek konvenénu lie¢bu UC alebo CD alebo na
liecbu antagonistom tumor nekrotizujuceho faktoru
alfa (TNFa) neprimeranu odpoved, alebo u ktorych
doslo k strate odpovede alebo ktori nezndasali takuto
liecbu.



DOLEZITE INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML) je
zriedkavou a ¢asto smrtefhou oportinnou infekciou
centrdlneho nervového systému, ktora bola spojena
s pouzivanim lieku TYSABRI® (natalizumab, antagonista
integrinov a4f7aa4f1), ktorysapouZivau pacientov
so sklerézou multiplex. Predpoklada sa, Ze riziko PML
pri natalizumabe je primarne spdsobené vazbou na
a4B1 integrin, ktora inhibuje migraciu leukocytov
a imunologickou kontrolu v CNS a nie vazbouna a4p7
integrin, ktord inhibuje migrdciu urcitého typu
leukocytovdo gastrointestindlnehotraktu. Teoretické
riziko PML pri lieku ENTYVIO sa vSak nedd vylucit,
pretoze ENTYVIO saviaze na a4f7 integrin.

Pri lieku ENTYVIO nebol zaznamenany Ziadny
systémovy imunosupresivny ucinok alebo
imunosupresivny Gcinokv CNS. Teoretické riziko vzniku
PML u pacientov lie¢enych ENTYVIOM sa vsak neda
vylucit. Pacienti lieCeni ENTYVIOM sa maju preto
sledovat pre akykolvek novy vznik alebo zhorsenie
neurologickych prejavov a priznakov, ako su napr.
priznaky uvedené nizsie:

e progresivneoslabeniejednejstrany tela alebo
neobratny pohybkoncatin,

e poruchyvidenia,

e zmeny myslenia, pamdte a orientaénych
schopnosti, ktoré vedu k zmatenostiazmendm
osobnosti.

U kazdého pacienta, u ktorého sa objavia nové,
alebo sa zhorsia existujiuce prejavy a priznaky
naznacujuce PML, sa musi zvaZit odpordcéanie na
neurologické vySetrenie v centre vybavenom pre
diagnostiku PML.

Ak existuje podozrenie na PML, liecba ENTYVIOM sa
musi pozastavit a ak sa podozrenie potvrdi, liecba sa
musi natrvalo ukoncit. Pripady podozreniana PML sa
maju nahlasit spolocnosti Takeda Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o alebo priamo na Statny Ustav pre
kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania
a farmakovigilancie (pozri kontakty v Casti Hlasenie
podozreni na neziaduce reakcie.

Zvaiovanie pred liecbou pacientov s expoziciou
natalizumabuvanamnéze

Nie su k dispozicii skisenosti z klinického skisania s
ENTYVIOM u pacientov, ktori boli v minulosti lieceni
natalizumabom. Vzhladom na zname riziko vzniku PML
u pacientov, ktori boli v minulosti lieceni
natalizumabom, musia lekari obycajne pockat 12
tyZzdnov po poslednej davke natalizumabu, predtym,
ako zacnu lieCbu ENTYVIOM.

Predpisovanie ENTYVIA

Intravendzna aplikacia

ENTYVIO sa poddva ako intravendzna inflizia po 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 liecby intravendznymi infuziami méze byt
ENTYVIO® podavané subkutdnnymi injekciami.
Subkutanna liekova forma je k dispoziciiako injek¢ny
roztok v naplnenej injekénej striekacke alebo v
naplnenom pere. Daldie informécie najdete
v prilozenom Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC).

Pred zadiatkom lie€by musia byt pacienti poudeni
o moznych prinosoch a rizikdch ENTYVIA. Pacientom
ma byt poskytnuta Pisomna informacia pre pouzivatela
a Pohotovostnd karta pacienta pre ENTYVIO
s moznostou precitatsiich aklast otazky.Je dolezité,
aby sa pocas kazdejnavstevy zdévodu podaniainfuzie
zhodnotil celkovy zdravotny stav pacienta a aby boli

s pacientom prediskutované akékolvek otazky, ktoré sa
u pacienta objavia po precitani si pisomnej informécie pre
pouZivatela.

K dispozicii nie su Ziadne udaje z klinickych skusani
tykajuce sa subeZného pouZivania vedolizumabu s
biologickymi imunosupresivami. U tychto pacientov sa
preto pouzivanie Entyvia neodporuca.

Hlasenie podozreni naneziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaducereakciepo registracii
lieku je dolezité. UmoZiuje 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 skusania liekov
a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava, Tel: +
421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlacivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci ic¢inokje na
webovej stranke www.sukl.skv Casti Lieky/Bezpecnost
liekov/ Hlasenie podozreni na neziaduce Géinky liekov.
Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/, alebopriamonaadresu
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Bajkalska 19B,
821 01 Bratislava, email: AE-SVK@takeda.com, tel. ¢islo
(24/7): +420 731 620870.

Daldie informacie néjdete v prilofenom Sdhrne
charakteristickych  vlastnosti lieku av Pisomnej
informadcii pre pouzivatela.
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