L i tfu I O (ritlecitinib)

Prirucka pre lekara
-

Tato Prirucka pre lekara obsahuje délezité informacie
o bezpecnosti, ktoré musite vziat do uvahy pri prvom
a kazdom dalSom predpisani Litfula pacientovi, konkrétne:

« Potencialne riziko infekcii (vratane herpes zoster, zavaznych infekcii
a oportunnych infekcii)

« Potencialne riziko tromboembolickych udalosti(vratane hibokej
Zilovej trombodzy (DVT), plucnej embdlie (PE) a arterialnej trombdzy)

« Potencialne riziko zavaznych neziaducich kardiovaskularnych
udalosti(Major Adverse Cardiovascular Events - MACE)

« Potencialne riziko malignity
« Potencialne riziko neurotoxicity

« Potencialne riziko embryofetalnej toxicity po expozicii in utero




T oviue

Litfulo pésobi prostrednictvom znizovania aktivity enzymov nazyvanych JAK3
arodiny TEC kinaz, ktoré sa podielaju na zapale vo vlasovych folikuloch. To znizuje
zapal, ¢o vedie k opatovnému rastu vlasov a ochlpenia u pacientov s alopeciou
areata.

Litfulo je indikovany dospelym a dospievajucim vo veku 12 rokov a star§im na liecbu
tazkej alopecie areata.

Davkovanie

LieCbu mé zacat a dalej sledovat zdravotnicky pracovnik, ktory méa skusenosti
s diagnostikou a lieCbou alopecie areata.

Odporucana davka je 50 mg jedenkrat denne.

Na individualnej baze sa ma pravidelne prehodnocovat pomer prinosu a rizika lieCby.

U pacientov, ktori nevykazuju Ziadny dokaz terapeutického prinosu po 36 tyzdfioch
sa ma zvéazit ukoncenie lieCby.



Dolezité body na zapamatanie - Karta pacienta
Predtym, ako zaénete liecbu Litfulom:

Poskytnite pacientovi Kartu pacienta a vysvetlite mu, ze Karta
pacienta obsahuje dblezité informacie o bezpecnosti, s ktorymi
ma byt oboznameny pred, pocas a po liecbe Litfulom.

Porozpravajte sa s pacientom o délezitych informaciach
0 bezpecnosti pri liecbe Litfulom, ktoré su uvedené v Uvode tejto
Prirucky pre lekara a uistite sa, Ze pacient porozumel tymto

délezitym informéaciam o bezpecénosti, ako aj spdsobom,
ako minimalizovat rizik4 lieCby. Podporte pacienta v kladeni otdzok
o Karte pacienta a bezpe¢nom uzivani Litfula.

Poucte pacienta o délezitosti Karty pacienta, o tom, aby tuto kartu
nosil pri sebe a ukazal ju kazdému lekarovi alebo lekarnikovi,
ktory mu poskytuje zdravotnu starostlivost.

Poucte pacienta, ze si ma precitat Kartu pacienta spolu
s Pisomnou informaciou pre pouzivatela.




l I Infekcie/zavazné infekcie:

Litfulo nesmu uzivat pacienti s aktivnou zavaznou systémovou infekciou,
vratane tuberkulozy (TBC). Najcastejsimi zavaznymi infekciami boli
apendicitida, infekcia COVID-19 (vratane zapalu pl'uc)a sepsa.

KedZe je vo vSeobecnosti vyssi vyskyt infekcii u starSich osdb a v diabetickej
populacii, pri lieCbe starSich oséb a pacientov s diabetom sa ma postupovat
opatrne a venovat osobitnu pozornost vyskytu infekcii.

Pocas liecby Litfulom a po nej sa pacienti maju dokladne sledovat, €i sa u nich
nevyvijaju priznaky a prejavy infekcie, vratane reaktivacie virusov.

Je délezité povedat pacientom, aby ihned vyhladali lekarsku pomoc, ak maju
priznaky infekcie. Zabezpeci sa tak urychlené zhodnotenie stavu a vhodna
liecba.

Rizika a prinosy lie€by sa maju zvazit u pacientov:

« s chronickou alebo opakujucou sa infekciou

« ktori boli vystaveni tuberkuldze (TBC)

« S0 zavaznou alebo oportunnou infekciou v anamnéze

« ktori sazdrziavaliv oblastiach s endemickou TBC alebo endemickymi
mykdzami, alebo cez takéto oblasti cestovali, alebo

« so zakladnymi stavmi, ktoré ich mé6zu predisponovat na infekciu.

Pacienti sa pred zaCiatkom lieCby Litfulom maju testovat na TBC.

Pred zacCiatkom lie¢by Litfulom sa u pacientov s novo diagnostikovanou
latentnou TBC alebo s latentnou TBC nelieCenou v minulosti ma zacat

s anti-TBC lieCbou.

U pacientov s negativhym testom na latentnu TBC sa stale musi zvazit anti-TBC
lieCba pred zaCiatkom lieCby Litfulom.

Ak sa u pacienta vyvinie herpes zoster, moze sa zvazit docasné prerusenie
lie€by az do ustupenia epizddy.

Pred zacCiatkom lie¢by Litfulom sa ma vykonat testovanie na virusovu hepatitidu
v sulade s klinickymi usmerneniami.

Pocas lie¢by Litfulom sa odporu¢a monitorovanie reaktivacie virusovej
hepatitidy v sulade s klinickymi usmerneniami. V pripade ddkazu o reaktivacii
musi prebehnut konzultacia s hepatolégom.



Ockovania:

- Nie su k dispozicii ziadne udaje o odpovedi na ockovanie u pacientov uzivajucich
Litfulo. Pocas liecby alebo kratko pred fiou sa ma vylucit pouzivanie zivych
oslabenych o¢kovacich latok. Pred za¢iatkom liec¢by Litfulom sa odporuca,
aby pacienti mali aktualne vSetky imunizacie vratane profylaktickych o¢kovani
proti herpes zoster v sulade s aktualnymi odpordc¢aniami pre ockovanie.

« Pocas liecby Litfulom alebo kratko pred fiou sa neodporucaju zivé oslabené
ockovacie latky (napr. proti osypkam, zapalu priusnych Zliaz - mumpsu,
pasovému oparu, Zltej zimnici, tyfusu).

Tromboembolické udalosti, vratane hibokej Zilovej tromboézy (DVT),

pl'icnej embdlie (PE) a arterialnej trombozy:

« U pacientov uzivajucich Litfulo boli hlasené pripady zilovej a arterialnej
tromboembalie, vratane MACE.

« Nie je zname, ¢i sa selektivna inhibicia JAK3 moZe spajat s neziaducimi
reakciami inhibicie JAK predovsetkym zahrnajucej JAK1a JAK2. V rozsiahlej
randomizovanej aktivne kontrolovanej studii s tofacitinibom (iny inhibitor JAK)
u pacientov s reumatoidnou artritidou (RA) vo veku 50 rokov a starsich, ktori
mali najmenej jeden dalSi kardiovaskularny rizikovy faktor, bola pri tofacitinibe
pozorovana vysSia miera MACE, definovanych ako kardiovaskularne umrtie,
nefatalny infarkt myokardu a nefatalna mozgova prihoda a od davky zavisla
vy$Sia miera cievneho tromboembolizmu, zahffiajuceho DVT a PE, v porovnani
s inhibitormi tumor nekrotizujuceho faktora (TNF).

« Prebiehaju dlhodobé vyhodnocovania bezpecnosti Litfula.

« Predzaciatkom liecby sa u pacientov maju zvazit rizika a prinosy liecby Litfulom.

« U pacientov s podozrenim na tromboembolickl udalost sa odporuca ukoncenie
liecby Litfulom a bezodkladné opatovné posudenie.

Ak sa vyskytnu prejavy a priznaky:
« |hned'vySetrite pacientov a u pacientov s podozrenim na tromboembolicku
udalost ukoncite liec¢bu Litfulom.




[ ot

U pacientov uZivajucich Litfulo boli hldsené malignity vratane nemelanomového
nadorového ochorenia koze (NMSC).

Nie je zname, Ci sa selektivna inhibicia JAK3 méze spéjat s neZiaducimi
reakciami inhibicie JAK predovsetkym zahffiajucej JAKT a JAK2.

V rozsiahlej randomizovanej aktivne kontrolovanej $tudii s tofacitinibom (iny
inhibitor JAK) u pacientov s RA vo veku 50 rokov a starsich, ktori mali najmene;j
jeden dalSi kardiovaskularny rizikovy faktor, bola pri tofacitinibe pozorovana
vy$Sia miera malignit, najma karcinomu pl'uc, lymfému a NMSC, v porovnani

s inhibitormi TNF.

K dispozicii su obmedzené klinické udaje na vyhodnotenie potencialneho
vztahu medzi expoziciou Litfula a vyvojom malignit.

Prebiehaju dlhodobé vyhodnocovania bezpecnosti. Rizika a prinosy liecby
Litfulom sa maju zvazit pred zacCiatkom liecby a pred pokracovanim v lieCbe

u pacientov so znamou malignitou, inou ako uspesne lieceny NMSC alebo
karcindom krcka maternice.

U pacientov so zvySenym rizikom nadorového ochorenia koze sa odporuca
pravidelné kozne vySetrenie.

[ eurotosice:

V §tudiach chronickej toxicity na psoch plemena Beagle, pri systémovych
expoziciach na urovni 7,4-nasobku oCakévanej expozicie u pacientov lieCenych
Litfulom v davke 50 mg jedenkrat denne, sa pozorovala axonalna dystrofia
sUvisiaca s ritlecitinibom. Pri systémovej expozicii, ktora bola 33-nasobne
vySSia ako oCakavana expozicia u pacientov lie€¢enych Litfulom v ddvke 50 mg
jedenkrat denne, sa axonalna dystrofia spajala s neurologickou stratou sluchu.
Hoci sa ukazalo, ze tieto nalezy u psov ustupili po ukonceni podavania
ritlecitinibu, neda sa Uplne vylucit riziko u pacientov s chronickym davkovacim
rezimom.

Z dostupnych klinickych udajov nevyplyva Ziadny u¢inok na neurologické

ani audiologickeé vysledky.

V pripade, ked'sa objavia neobjasnené neurologické priznaky, liecba Litfulom
sa ma ukoncit.



Embryofetalna toxicita po expozicii in utero: |.

Existuje iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti Litfula u gravidnych zien.
Studie na zvieratach preukazali reprodukénd toxicitu.

« Litfulo je kontraindikovany pocCas gravidity.

. Zenadm vo fertilnom veku sa ma odporugit pouzivanie G¢innej antikoncepcie
pocas lieCby a eSte 1 mesiac po poslednej davke Litfula. U zien vo fertilnom veku
sa ma podporovat planovanie a prevencia gravidity.

« Poucte pacientky, aby ihnedinformovali svojho lekara, ak si myslia, Zze by mohli
byt gravidné, alebo ak sa u nich gravidita potvrdi.



.I DalSie informacie:

Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky

Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky po registracii lieku je délezité. UmoZnuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce Uc¢inky na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnéa 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hladsenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Uc€inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hldsenim podozreni na neziaduce Uc€inky prispievate k ziskaniu dalSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neZiaduce ucinky mézete hlasit aj spolo¢nosti Pfizer:

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika
tel.: + 4212 3355 5500

e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Ak potrebujete viac informacii alebo dalSie vytlacky odovzdanych materialov,
kontaktujte spolo¢nost Pfizer:

tel.: + 4212 33555500 alebo + 421908 700 268
e-mail: vaspfizer@pfizer.com

Edukaéné materialy Litfula najdete aj na internetovej stranke Statneho Ustavu pre kontrolu
lieCiv v Casti Bezpecnost liekov/Edukacné materialy.
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page_id=4795

