Doporuceni

« Je tfeba zvazit uplnou anamnézu pacienta
vcetné jakéhokoli pfedchoziho nebo
soubézného uzivani biologického Iéku.

« U pacientq, ktefi dfive uzivali natalizumab,
nejsou s podavanim pfipravku ENTYVIO
k dispozici zadné zkuSenosti z klinickych
hodnoceni. S ohledem na znamé riziko
vzniku PML u pacientl s pfedchozi expozici
pusobeni natalizumabu by Iékafi méli
obvykle pockat 12 tydnu od posledni davky
natalizumabu pfed zahajenim léCby
pfipravkem ENTYVIO.

* Pacienty lIé¢ené pfipravkem ENTYVIO je
zapotiebi sledovat s ohledem na jakykoli novy
vyskyt nebo zhorSeni neurologickych pfiznaku a
projevu, napfiklad téch, které jsou uvedeny
nize:

- Progresivni slabost na jedné strané téla
nebo neohrabané pohyby koncetin

- Poruchy vidéni

- Zmény mysleni, paméti a orientace
vedouci ke zmatenosti a zménam
osobnosti

U kazdého pacienta s novym vyskytem nebo
zhorSenim pfiznakd a projevl naznadujicich na
pfitomnost PML je zapotfebi zvaZzit doporuceni k
neurologickému vySetfeni v centru vybaveném
pro diagn6zu PML.

Edukacéni materialy

Lécivy pripravek Entyvio 300 mg

Dulezita informace, tykajici se
bezpecénosti

Pouziti pripravku ENTYVIO u pacientt s
ulceré6zni kolitidou nebo Crohnovou
chorobou

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezfeni na nezadouci uginky. Jakékoli
podezieni na zavazny nebo neoCekavany
nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi lé€enych osob musi byt hldSeno Statnimu
ustavu pro kontrolu léCiv. Podrobnosti o hlaseni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro
kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl cz. Je tfeba doplnit i
pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

ENTYVIO (vedolizumab) je humanizovana
monoklonalni protilatka se selektivnim u¢inkem ve
stfevé, ktera je indikovana pro pouZziti

u dospélych pacientl se stfedné téZkou az téZkou
aktivni ulcerdzni kolitidou (UC) nebo Crohnovou
chorobou (CD), u nichz bud nastala neadekvatni
odpovéd na konvenéni terapii UC nebo CD, nebo
na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa
(TNFa), nebo doslo ke ztraté odpovédi na lécbu,
nebo ktefi uvedenou IéEbu netoleruji.
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DULEZITA INFORMACE OHLEDNE
BEZPECNOSTI

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML) je vzacna a Casto fatalni oportunni
infekce centralniho nervového systému, jez je
spojovana s uzivanim pfripravku Tysabri®
(natalizumab, antagonista integrint a4f7 a
a4p1), ktery je indikovan u pacientl s
roztrouSenou skler6zou. Pfedpoklada se, ze
riziko PML souvisejici s natalizumabem je
predevsim zplsobené vazbou na a4p1
integrin, ktera inhibuje migraci leukocytt a
imunologickou kontrolu v CNS a ne vazbou na
047 integrin, ktera inhibuje migraci urcitych
leukocytll do gastrointestinalniho traktu.
Teoretické riziko PML vSak nelze u pfipravku
ENTYVIO vylougit, protoZze ENTYVIO se vaze
na a4B7 integrin.

Neni zaznamenana zadna systémova
imunosuprese nebo imunosuprese CNS
pfipravkem ENTYVIO, teoretické riziko vzniku
PML vSak u pacientu léCenych pfipravkem
ENTYVIO nelze vyloucit. Pacienty 1é¢ené
pripravkem ENTYVIO je zapotrfebi sledovat s
ohledem na jakykoli novy vyskyt nebo zhorSeni
neurologickych pFiznakl a projevl, napfiklad
téch, které jsou uvedeny nize:

» Progresivni slabost na jedné strané téla
nebo neohrabané pohyby koncetin

e Poruchy vidéni
e Zmény mysleni, paméti a orientace

vedouci ke zmatenosti a zménam
osobnosti

U kazdého pacienta s novym vyskytem nebo zhorSenim
pFiznaku a projevl naznacujicich na pfitomnost PML je
zapotfebi zvazit doporu€eni k neurologickému vySetfeni
v centru vybaveném pro diagn6zu PML. Pokud vznikne

podezieni na PML, |é€ba vedolizumabem se musi

prerusit; pokud se podezieni potvrdi, IéEba se musi

trvale zastavit. Podezieni na PML je tfeba hlasit na

Statni ustav pro kontrolu I&Civ, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl cz. Webové
stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
nebo spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech
Republic s.r.o0., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2
— Vinohrady, Czech Republic,
http://www.takeda.cz

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo
Sarze.

Faktory, o kterych je tfreba uvazovat pred
léébou pacientili s predchozi expozici
natalizumabem

Pro pacienty dfive 1é€ené natalizumabem nejsou
k dispozici Zadné Udaje z klinickych studif

s pfipravkem ENTYVIO. Protoze natalizumab je
spojovéan se zvySenym rizikem PML, méli by
Iékafi za normalnich okolnosti pockat po
posledni davce natalizumabu 12 tydnu a teprve
pak zahajit [éCbu pFipravkem ENTYVIO.

Radi bychom Vas vyzvali, abyste zarazovali
pacienty do studie, jejimz zadavatelem je
spoleCnost Takeda. Cilem této studie je
sledovani a vyhodnoceni dlouhodobé
bezpecnosti pacientt s UC nebo CD. Prosim
kontaktujte Entyvio401study@
entyviopass.com

Predepisovani pfripravku ENTYVIO

ENTYVIO se podava jako intravendzni infuze po
dobu 30 minut a musi se pfed podanim
rekonstituovat a dale nafedit. ENTYVIO se nesmi
podavat intramuskularné nebo jako intravendzni
injekce nebo bolus.

Pfed zahajenim IéCby musi byt pacienti
informovani o potencialnim pfinosu a rizicich
pripravku ENTYVIO. Pacientiim je tfeba
poskytnout Pfibalovou informaci: informace pro
pacienta a Informacni kartu pacienta pro
ENTYVIO a musi mit prilezitost si je proCist a
klast dotazy. Je dullezité, aby byl pfi kazdé

navstéve u pfilezitosti podani infiUze zhodnocen
celkovy zdravotni stav pacienta a aby se

s pacientem probraly jakékoli otazky, které
vyplynou po procteni Pfibalové informace.

Nejsou k dispozici Zadné Gdaje z klinickych studii
0 soubézném pouzivani vedolizumabu

s biologickymi imunosupresivy. Proto se pouzivani
pfipravku Entyvio u takovych pacient(
nedoporucuje.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hladeni podezieni na nezadouci ucinky po
registraci léCivého pfipravku je dllezité. Umozriuje
to pokracovat ve sledovani pomér( pfinosu a rizik
lé&ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezrfeni na nezadouci
ucinky prostifednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢ink{, uvedeného v Souhrnu udajl
0 pfipravku.

Dlouhodobé sledovani bezpecnosti
Informace o studii

Spole¢nost Takeda je zadavatelem dobrovolné
observacni studie bezpelnosti zafazujici pacienty
s UC nebo CD, lé¢ené biologickou Ié¢bou, s cilem
sledovat a vyhodnotit dlouhodobou bezpecénost.
Radi bychom Vas vyzvali, abyste do studie
zafazovali pacienty, ktefi za€inaji s 1é€bou
pfipravkem ENTYVIO, nebo podobné pacienty,
ktefi zahajuji jinou biologickou Ié€bu, zejména pak
ty, ktefi jiz byli dfive [é€eni natalizumabem.
Prosim kontaktujte
Entyvio401study@entyviopass.com

Dalsi informace doporucujeme prostudovat
v pfilozeném Souhrnu Udajl o pfipravku a
v Pfibalové informaci pro pacienta.
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