EDUKACNY MATERIAL

PRIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA
Cerdelga tvrdé kapsuly

Wento liek je predmetom d‘alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpe€nosti. Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie sUvisiace s pouzivanim liekov.

Pokyny pre hlasenie podozreni na neziaduce ucinky s uvedené na konci tejto prirucky.
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Pokyny pre predpisujuceho lekara v suvislosti s predpisovanim lieku Cerdelga (eliglustat)

Liek Cerdelga je indikovany na dlhodobu liecbu dospelych pacientov s Gaucherovou chorobou typu
1 (Gaucher disease type 1, GD1), ktori si pomali metabolizéri (PM), stredni metabolizéri (IM) alebo
extenzivni metabolizéri (EM) CYP2D6. Cerdelga je tiez indikovana pediatrickym pacientom s GD1,
ktori maju 6 rokov a vyssi vek s minimalnou telesnou hmotnostou 15 kg, ktori st stabilizovani na
enzymovej substitucnej terapii a ktori st PM, IM alebo EM CYP2D6.

Tato prirucka bola vytvorena ako stcast’ edukacného programu a je uréena pre lekarov, ktori iniciujd
a dohliadaju na liecbu liekom Cerdelga. Jej cielom je poskytnut’ informacie, ktoré vam pomozu
zlepsit’ lieCbu liekom Cerdelga.

Priru¢ka obsahuje:

1. Zoznam opatreni, ktoré je potrebné dodrZat’ pred a po zacati liecby.
2. Informacie o posudeni CYP2D6 genotypu.
3. Informacie o hlaseni podozreni na neziaduce Ucinky.

Okrem toho bola pripravena Karta pacienta, ktor( by ste mali dat’ pacientom /opatrovatel'om
pacientov zacinajucich liecbu liekom Cerdelga. V pripade potreby su karty dostupné na
vyZiadanie v Swixx Biopharma s.r.o., Bratislava (kontaktné Udaje si uvedené na konci tejto
prirucky). Tato karta informuje ostatnych zdravotnickych pracovnikov, ktori liecia pacientov
uzivajucich liek Cerdelga o liekovych interakciach, ktoré je potrebné zvazit' pred predpisanim
lieku alebo pred podanim akychkol'vek dalSich liekov, vratane rastlinnych pripravkov. Pacienta
(alebo jeho opatrovatela) poZiadajte, aby tito kartu nosil so sebou a vzdy sa nou preukazal u
zdravotnickych pracovnikov, ktori by mu mohli predpisat’ alebo podat’ dalsie lieky. Karta
obsahuje aj informacie, ktoré pripominaju pacientom / ich opatrovatelom rizika samolieCby a
konzumacie produktov obsahujlicich grapefruit. Karta pacienta je priloZzena k tejto prirucke.

Kompletné informacie o lieku Cerdelga najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
priloZzeného k tejto prirucke.



Kontrolny zoznam pre predpisujuceho lekara

1. Pred zacatim lie€by je potrebné overit, €i je pacient vhodny pre liecbu liekom
Cerdelga (eliglustat).

Tieto tri nizSie uvedené kroky musia byt’ splnené, aby sa potvrdilo, ¢i je pre pacienta lieCba

liekom CERDELGA vhodna:

Dospely pacient s Gaucherovou chorobou typu 1. (GD1) alebo pediatricky pacient (od 6 do 18 rokov)
s GD1 s minimalnou telesnou hmotnostou 15kg, ktory je stabilizovany na enzymovej substituénej terapii (ERT)
a ktory je schopny prehltn(t’ neporusent kapsulu.
Pacient musi byt pomaly metabolizér (PM), stredny metabolizér (IM) alebo extenzivny metabolizér (EM) CYP2D6.

V zavislosti od fenotypu CYP2D6 pacienta definovaného v kroku 2 je nutné vziat do uvahy nasledujice situacie
tykajuce sa subeznej lieCby pacienta a stavu jeho peceriovych a renalnych funkcii. Dal$ie informacie su uvedené
v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.:

Standardna davka pre dospelych 84 mg dvakrat denne 84 mg dvakrat denne 84 mg jedenkrat denne

Stamdardna davka pre 250 kg 84 mg dvakrat denne 84 mg dvakrat denne 84 mg jedenkrat denne

deti od 6 do 18 rokov

s telesnou hmotnostou: | 55 53 < 50 kg 84 mg dvakrat denne 84 mg dvakrat denne 42 mg jedenkrét denne
15az <25kg 42 mg dvakrat denne 42 mg dvakrat denne 21 mg jedenkrét denne

Subezné poda ie inhibitorov CYP2D6 a/alebo CYP3A4 zvysSuje plazmatick(i koncentraciu eliglustatu:

Vid'. nizSie pre silné alebo
stredne silné inhibitory
CYP3A

Silné alebo stredne silné inhibitory CYP2D6 + silné

alebo stredne silné inhibitory CYP3A kontraindikované kontraindikované

Silné inhibitory CYP2D6

Stredne silné inhibitory CYP2D6

Silné inhibitory CYP3A

Dévka jedenkrét denne

Dévka dvakrét denne so
zvy$enou opatrnostou

Davka dvakrat denne so
zvySenou opatrnostou

Dévka dvakrat denne so

Dévka jedenkrét denne

Dévka dvakrét denne so
zvy$enou opatrnostou

Davka dvakrat denne so
zvySenou opatrnostou

Davka dvakrat denne so

Dévka jedenkrat denne
Dévka jedenkrat denne

kontraindikované

Stredne silné inhibitory CYP3A neodporica sa

zvySenou opatrnostou zvySenou opatrnostou

Dévka jedenkrat denne so

Slabé inhibitory CYP3A P y
zvySenou opatrnostou

Dévka dvakrat denne Dévka dvakrat denne

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

Subezné pouzitie silnych induktorov CYP3A znizuje plazmatické koncentracie eliglustatu:

Silné induktory CYP3A neodporica sa neodportiéa sa neodportéa sa
Subezné pouzitie latok, u ktorych méze byt’ zvySena expozicia po podani eliglustatu:

Substraty pre P-glykoprotein MbéZe byt potrebné zniZit’ davky Iatok, ktoré st substratmi P-glykoproteinu.

Substraty CYP2D6 Moze byt’ potrebné znizit’ davky liekov, ktoré s substratmi CYP2D6.

Pacienti s poruchou funkcie pe¢ene (EM) (M) (PM)

Mierna porucha funkcie pecene Davka dvakrat denne neodporuéa sa neodporuca sa
Mierna porucha funkcie peene a pouzitie slabych

inhibitorov CYP2D6 alebo akychkol'vek inhibitorov Dévka jedenkrét denne

CYP3A

neodporica sa neodporica sa
Mierna porucha funkcia pecene a pouzitie silného Kontraindikované neodporiéa sa neodporiéa sa
alebo stredne silného inhibitora CYP2D6 P P
Stredne zavazna porucha funkcie pecene neodporuéa sa neodporuéa sa neodporuéa sa
Stredne zavazna porucha funkcie pedene a pouzitie | | L L neodports neodports
silného alebo stredne silného inhibitora CYP2D6 ontraindiovane socporuica sa socporuica sa
Zavazna porucha funkcie pecene kontraindikované neodporuéa sa neodporuca sa
Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek (EM) (M) (PM)
Mierna, stredne zivazn alebo zévazna porucha Davka dvakrat denne neodporica sa neodporica sa

funkcie obli¢iek

Terminalne Stadium zlyhania obliciek neodporiéa sa neodporiéa sa neodporiéa sa



2. Edukacia pacienta

[0 Pacient / opatrovatel’ pacienta bol informovany o liekovych interakciach, ktoré by sa mohli
vyskytnut’ pri uzivani lieku Cerdelga a o nutnosti informovat’ vSetkych zdravotnickych
pracovnikov o jeho aktualnej liecbe a uZivanych liekoch.

O Pacient / opatrovatel’ pacienta bol pouceny o rizikach samoliecby a rizikach konzumacie
produktov obsahujucich grapefruit.

[0 Pacientovi / opatrovatel'ovi pacienta bola odovzdana Karta pacienta a bol informovany o
sposobe jej pouzitia (tzn. bolo mu vysvetlené, preco je dolezité preukazat’ sa touto kartou u
vSetkych zdravotnickych pracovnikov).

PRI KONTROLE PACIENTA SA ZAMERAJTE NA NASLEDOVNE:

3. Zdravotny stav

O Preverit’ akékol'vek zmeny v anamnéze, uzivanie novych liekov od poslednej navstevy (vratane
liekov bez lekarskeho predpisu a rastlinnych produktov) a pouzivanie vyrobkov z grapefruitu.

O Spytat’ sa na pripadné neziaduce Ucinky.

4. Edukacia pacienta

[J Skontrolovat/, ¢i pacient spravne pouziva Kartu pacienta.

[0 Pripomenut’ pacientovi / opatrovatel'ovi pacienta rizika samoliecby a rizikéd konzumacie vyrobkov z
grapefruitu.

i Uréenie metabolickej aktivity Cytochrému P450 2D6

Liek Cerdelga sa ma 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 urcenie pacientovho CYP2D6 fenotypu.

Genotypizacia na uréenie pacientovho fenotypu CYP2D6 sa ma spravit' pomocou validovaného
genetického laboratdrneho testu, ktory je schopny detegovat’ Specificky subor alel CYP2D6 s
adekvatnou presnostou, citlivostou a Specificitou, aby bola zabezpeCend jednotna identifikacia
metabolického statusu CYP2D6. Dostupnych je niekol’ko vyhovujucich komercnych testov.



Pre viac informdcii o akreditovanych laboratdéridch mozete kontaktovat spolocnost’ Swixx
Biopharma, s.r.o., Eurovea Central 3, Pribinova 10, 811 09, Bratislava, tel.: +421-2-20833-600,
email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky

Hlasenie podozreni na nezZiaduce ucinky po registracii lieku je dbélezité. UmoZriuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na nezZiaduce ucinky na:

Statny ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11 825 08 Bratislava

tel.:+421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na nezZiaduci tcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti
Bezpecnost liekov / Hldsenie podozreni na neZiaduce tcinky 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.

Podozrenia na neZiaduce ucinky méZete hlasit’ aj spolocnosti
Swixx Biopharma,s.r.o., Eurovea Central 3, Pribinova 10, 811 09, Bratislava, tel.: + 421-2-20833-600,

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

Ak mate akékol'vek otazky alebo ak potrebujete d'alSie kdpie tohto edukacného materialu, prosim,
kontaktujte nas na nizSie uvedenom telefénnom Ccisle alebo emailom.
Prilohy k prirucke:

Priloha 1: Karta pacienta
Priloha 2: Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Cerdelga
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