JYSELECAZ® (Filgotinib) h

Prirucka pre zdravotnickeho pracovnika

Tato prirucka obsahuje dolezitée informacie o bezpecnosti, ktore je
potrebne zohladnit pri predpisovani filgotinibu pacientom. Je potreb-
ne si ju precitat spolu so schvalenym Suhrnom charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC).
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Filgotinib je selektivny a reverzibilny inhibitor Janusovej kinazy (Janus Rinase
inhibitors, JAK). V biochemickych testoch filgotinib preferencne inhiboval aktivitu
JAK1 v porovnani s JAK2, JAK3 a TYK2. Filgotinib sa uZiva peroralne a je indikovany
na lieCbu reumatoidnej artritidy (RA) a na liecbu ulceroznej kolitidy (UK).
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Tato prirucka obsahuje informacie o bezpecnosti lieku, ktorych cielom je poskytniut
suvislosti a opatrenia pre riadenie rizik v stvislosti s klicovymi aspektmi bezpecnosti pri
predpisovani lieku, konkrétne:

Zavazné a oportinne infekcie

Potencialne riziko vrodenych chyb v pripade uzivania filgotinibu pocas tehotenstva
Potencialne riziko vendznych tromboembolickych udalosti (VTE)

Potencialne riziko zavaznych neZiaducich kardiovaskularnych udalosti (MACE)
Potencialne riziko malignit

Predpisovanie u starSich osob a u pacientov s vysokym rizikom VTE, MACE a malignit

Pri rozhovore o filgotinibe s vasimi pacientmi:

« poskytnite kazdému pacientovi Kartu pacienta (KP) a vysvetlite, Ze obsahuje dolezité
informacie, ktoré je potrebné vediet pred lieCbou, pocas liecby a po liecbe filgotinibom;

e upozornite pacientov, aby si precitali KP spolu s Pisomnou informaciou pre pouZivatela;

 poucte pacientov, aby dali KP precitat aj dalSim zdravotnickym pracovnikom, ktori im
poskytuju starostlivost.
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Infekcie

Filgotinib zvySuje riziko zavaznych infekcii vratane oportunnych infekcii a virusovej reak-
tivacie, napr. herpes zoster:

* Filgotinib sa nesmie predpisovat pacientom s aktivnou tuberkulozou (TBC) alebo
s aktivnymi zavaznymi infekciami (tj. je kontraindikovany).

* Pred zacatim liecby filgotinibom vysSetrite pacientov na TBC. Filgotinib nepodavajte
pacientom s aktivnou TBC. U pacientov s latentnou TBC sa ma pred podanim filgotinibu
zacCat Standardna antimykobakterialna liecha.

U pacientov uZivajucich filgotinib existuje zvyseneé riziko vzniku herpes zoster. Ak sa
u pacienta rozvinie herpes zoster, docasne preruste podavanie filgotinibu a podajte
vhodnd antivirusovu liecbu. Nezacinajte liecbu filgotinibom znova, kym sa infekcia
nevylieci. Pred zacatim liecby filgotinibom zvazte ockovanie profylaktickou vakcinou proti
herpes zoster.

e Pred zacatim liecby filgotinibom vysSetrite pacientov na virusovd hepatitidu a pocas
liecby filgotinibom monitorujte jej reaktivaciu v stlade s klinickymi usmerneniami.

* Pocas liecby filgotinibom alebo bezprostredne pred zacatim liecby neockujte Zivymi
oslabenymi vakcinami. Pred zacatim liecby filgotinibom sa odpordca obnovit imunizacie
v stlade s aktualnymi usmerneniami pre imunizaciu. Prikladmi Zivych oslabenych vakcin
sl Zostavax™ pouZivany na prevenciu herpes zoster, alebo BCG vakcina na prevenciu TBC.

Ak sa pocas liecby rozvinie nova infekcia:

* VVykonajte diagnostické vySetrenia a pouzite vhodnu antimikrobialnu liecbu. Pacienta
pozorne monitorujte.

* Ak je infekcia zavazna alebo ide o TBC, preruste liecbu filgotinibom az do vyliecenia
infekcie.

Ak pacient na antimikrobialnu liecbu neodpoveda, docasne preruste liecbu filgotinibom,
az kym nebude infekcia kontrolovana.

Poucte pacientov, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak maju prejavy naznacujuce
infekciu. KP obsahuje informacie pre pacientov o tom, kedy je potrebneé kontaktovat
lekara. Tym sa zabezpeci, aby sa vhodna liecba podala ¢o najskor a infekcia sa dostala
pod kontrolu.



Antikoncepcia, tehotenstvo a dojcenie

Stadie na zvieratach preukazali reprodukend toxicitu vratane embryoletality a teratogenity
pri expoziciach porovnatelnych s davkou 200 mg filgotinibu raz denne u ludi (pozri ¢ast

5.3 SPC). Boli pozorované visceralne a skeletalne malformacie a/alebo zmeny. KedZe nie si
k dispozicii dostatocné Udaje tykajuce sa pouzitia filgotinibu u tehotnych Zien, implikacie
tychto neklinickych zisteni na pouzitie u zien nie st zname.

S pacientkami, ktoré st v plodnom veku, je potrebné prediskutovat nasledovneé:

» Filgotinib sa nesmie uZivat v tehotenstve (je kontraindikovany). Filgotinib sa nema
podavat zenam, ktoré planuju otehotniet v blizkej budtcnosti, napr. v najblizsSich 3
mesiacoch.

« Pacientky, ktoré mozu otehotniet, musia pocas liecby a aspon 1 tyzden po ukonceni
liecby filgotinibom pouzivat Gcinnu antikoncepciu.

* Povedzte svojim pacientkam, aby okamzite prestali uZivat filgotinib a aby vam okamzite
oznamili, ak si myslia, Ze su tehotné, alebo ak je u nich tehotenstvo potvrdené.

* Filgotinib sa nema pouzivat u zien, ktoré dojcia alebo planuju dojcit. Nie je zname, ¢i sa
filgotinib vylucuje do ludskeho materského mlieka.

Tieto dolezité body pripomina pacientkam Karta pacienta. Pacientkam v plodnom veku je
potrebné predovsetkym zddraznit dosledné pouzivanie Gcinnych antikoncepcnych metod.

Venozne tromboembolické udalosti -
hlboka zilova tromboza (deep vein
thrombosis, DVT) alebo plicna embélia
(pulmonary embolism, PE)

U pacientov uzivajucich inhibitory JAK vratane filgotinibu boli hlasené tromboembolicke
udalosti typu DVT a PE. Tak ako aj dalSie inhibitory JAK, filgotinib sa ma pouzivat

s opatrnostou u pacientov s rizikovymi faktormi pre DVT/PE, ako je vyssi vek, obezita,
fajcenie alebo DVT/PE v anamnéze, ako aj u pacientov, ktori podstupuju rozsiahly
chirurgicky zakrok alebo su dlhSie imobilizovani'. KP obsahuje informacie pre pacientov
tykajlce sa priznakov DVT/PE, aby vedeli, kedy je potrebné vyhladat lekarsku pomoc.

Preto:

* Ak sa objavia klinické prejavy DVT/PE, liecba filgotinibom sa ma prerusit a pacienti maju
byt ihned vySetreni a nasledne vhodne lieceni.



Zavazneé neziaduce kardiovaskularne udalosti
(major adverse cardiovascular events, MACE)

Pacienti s RA maju v porovnani s beznou populaciou podstatne vysSie riziko
kardiovaskularneho ochorenia (cardiovascular disease, CVD), ktoré nie je mozné

Uplne vysvetlit Standardnymi rizikovymi faktormi pre CVD, co naznacuje, Ze s tymto
zvysenim rizika mozu byt spojené charakteristické znaky RA (systémovy zapal a aktivita
ochorenia)?3. Nie je zname, ¢i ma filgotinib vplyv na vySsie riziko CVD u pacientov s RA.

Pacienti s UK maju zvyseneé riziko CVD v dosledku Standardnych rizikovych faktorov
a aktivity zapalového ochorenia®>.

Filgotinib sa ma u pacientov s kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi pouzivat opatrne.
U pacientov s vysokym rizikom MACE sa ma filgotinib pouZzivat len v pripade, ak nie je

k dispozicii ziadna ina vhodna liecba. Medzi vysokorizikovych pacientov patria pacienti,
ktori v stcasnosti alebo v minulosti dlhodobo fajcili, pacienti s aterosklerotickym
kardiovaskularnym ochorenim v anamnéze alebo inymi kardiovaskularnymi rizikovymi
faktormi a pacienti vo veku od 65 rokov.

Manazment kardiovaskularnych rizikovych faktorov (napriklad hypertenzia, fajcenie,
diabetes, obezita) predstavuje Standardni klinickd starostlivosts™. V randomizovanych,
kontrolovanych studiach 3. fazy bola liecba filgotinibom spojena so zvysenim lipidovych
parametrov zavislym od davky vratane hladin celkového cholesterolu a hladiny
lipoproteinu s vysokou hustotou (HDL), zatial ¢o hladina lipoproteinu s nizkou hustotou
(LDL) sa zvysila mierne. Lipidové parametre je potrebné monitorovat 12 tyzdnov po zacati
liecby a nasledne podla klinickych usmerneni pre hyperlipidéemiu.

U vacsiny pacientov, u ktorych sa v priebehu uzivania filgotinibu zacala liecba statinmi,
sa hladina LDL cholesterolu vratila na Groven pred lie¢bou. U¢inok zvySenia tychto
parametrov lipidov na kardiovaskularnu morbiditu a mortalitu nebol stanoveny.

Malignity (vratane NMSC)

Pacienti lieceni filgotinibom mozu mat zvySeneé riziko vzniku malignit vratane
nemelandomového nadorového ochorenia koze (NMSC). Mozny vyskyt NMSC je u vSetkych
pacientov potrebné sledovat v stlade so standardnou klinickou praxou.

U pacientov s vysokym rizikom malignit sa ma filgotinib pouzivat len v pripade, ak nie je
k dispozicii ziadna ina vhodna liecba. Medzi vysokorizikovych pacientov patria pacienti,



ktori v sucasnosti alebo v minulosti dlhodobo fajcili, pacienti, ktori majd iné rizikoveée
faktory malignit (napr. malignita v sGiCasnosti alebo v anamnéze) a pacienti vo veku
od 65 rokov.

Predpisovanie u starsich osob a u pacientov
s vysokym rizikom VTE, MACE a malignit

Pacienti vo veku 65 rokov a viac maju v porovnani s mladSimi pacientmi zvycajne viac
zavaznych komorbidit a vysSiu mortalitu, vratane zavaznych infekcii.

U pacientov s reumatoidnou artritidou vo veku 65 rokov a starSich a u pacientov so
zvysenym rizikom VTE, MACE a malignit (pozri rizikové faktory vyssie) sa preto odporica
pociatocna davka 100 mg filgotinibu raz denne. V pripade nedostatocnej kontroly
ochorenia sa ma davka filgotinibu zvysit na 200 mg raz denne. Pri dlhodobej liecbe sa ma
pouzit najnizsia Ucinna davka.

U pacientov s UK vo veku od 65 rokov a u pacientov s vysSim rizikom VTE, MACE alebo
malignit (pozri rizikové faktory vyssie) sa odporica udrziavacia davka 100 mg filgotinibu
raz denne. V pripade vzplanutia ochorenia sa ma davka filgotinibu zvysit na 200 mg raz
denne. Pri dlhodobej liecbe sa ma pouzit najnizsia Gcinna davka.

U pacientov s ulceroznou kolitidou vo veku 75 rokov a starSich nie su k dispozicii Ziadne
Udaje. U tejto populacie sa preto neodporuca pouzivat Jyselecu.
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Dalsie informacie

Cielom tejto prirucky nie je Uplny popis rizik spojenych s pouzivanim filgotinibu. Uplny
popis rizik a dalSie podrobnosti tykajuce sa predpisovania filgotinibu, najdete v Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory je dostupny na internetovej stranke
Statneho Gstavu pre kontrolu lieciv (www.sukl.sk).

VTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie.

Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky na:

Statny Gstav pre kontrolu lieCiv

Sekcia klinickeho skdsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti 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

0 bezpecnosti tohto lieku.

Kontakt:

Podozrenia na neziaduce Ucinky mozete hlasit aj spolocnosti Swedish Orphan Biovitrum 0.z,
Mudronova 51, 81103 Bratislava na e-mailovu adresu: mail.sk@sobi.com, tel. Cisle:

+421 2 3211 1540. V pripade akychkolvek otazok, alebo ak potrebujete dalsSie kopie karty
pacienta, kontaktujte spolocnost Sobi prostrednictvom e-mailu: mail.sk@sobi.com
alebo telefonicky na tel. Cisle: +421 2 3211 1540.
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