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lomitapid, Lojuxta: Pi¥ipomenuti tykajici se sledovani funkce jater u pacienti lé¢enych
pripravkem Lojuxta a vyvarovani se uzivani v téhotenstvi.

Vazené pani doktorko, vdZeny pane doktore,

spole¢nost Amryt Pharmaceuticals DAC by V&m ve spolupréci s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
ptipravky a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv chtéla pfipomenout nasledujici:

Shrnuti

Aby se minimalizovala bezpe¢nostni rizika pripravku Lojuxta (lomitapid), pfipominame
zdravotnickym pracovnikiim nasledujici:

e Lomitapid je kontraindikovan u pacientii se stiedné téZkou nebo téZkou poruchou
funkce jater a u 0sob s neobjasnénymi pietrvavajicimi abnormalnimi testy jaternich
funkci.

¢ Funkce jater je tfeba sledovat pied a béhem 1é¢by pripravkem s u¢innou latkou
lomitapid (konkrétni doporuceni viz niZe uvedena tabulka).

e Screening steatohepatitidy/fibrézy je tfeba provadét pired zahdjenim lé¢by pripravkem s
ucinnou latkou lomitapid a dale kazdy rok (viz niZze uvedeny odstavec).

¢ Lomitapid je kontraindikovan béhem téhotenstvi.
e Pred zahajenim 1é¢by u Zen ve fertilnim véku:
O je tieba vyloucit téhotenstvi,
O je tfeba poskytnout vhodné poradenstvi o i€¢innych metodach antikoncepce,

O je tfeba zahajit a udrZovat uzivani u¢inné antikoncepce.

Divod pFipomenuti opatieni k minimalizaci rizik

Ptipravek Lojuxta (lomitapid) je indikovan jako podpurny piipravek uzivany spolu s dietou s nizkym
obsahem tukt a dal§imi léCivymi pfipravky na sniZeni hladiny lipida spolu s aferézou lipoproteinit

0 nizké hustoté (LDL) ¢i bez ni u dospélych pacient s homozygotni formou familiarni
hypercholesterolémie (HoFH).

JelikoZ zkuSenosti z klinické praxe ukazuji, ze je zapotiebi zlepsit dodrzovani téchto opatienti,
ptipominame proto timto dopisem zdravotnickym pracovnikiim opatieni pro minimalizaci rizik
popsana v piiruéce pro piedepisujici 1ékafe a Souhrnu udaji o piipravku Lojuxta.



Sledovani jaternich funkci

Lomitapid mtZe zptisobit zvySenou hladinu jaternich enzymi, alanine alaninaminotransferazy [ALT]
a aspartataminotransferazy [AST] a jaterni steatozu. Zmény jaternich enzymu se mohou vyskytnout
kdykoli béhem 1écby, ale nejcastéji se vyskytuji béhem zvySovani davek.

Z tohoto dtivodu je tfeba provadét testy jaternich funkei v souladu s niZze uvedenymi harmonogramy:

Pred zahajenim
1é¢by

Meéite ALT, AST, alkalickou fosfatdzu, celkovy bilirubin, gama-
glutamyltransferazu a sérovy albumin.

Béhem 1. roku

Pted kazdym zvySenim davky lomitapidu nebo jednou mési¢né podle toho, co
nastane drive: méfte ALT, AST (minimalné).

Po 1. roce

Nejméné jednou za 3 mésice a pred kazdym zvySenim davky: méite ALT, AST
(minimaln¢).

Pokud u pacientl dojde béhem 1é¢by lomitapidem ke zvyseni hladiny aminotransferaz, je doporu¢eno
upravit davku lomitapidu a sledovat pacienty nasledovné:

>3x a <5x horni
mez normalniho
rozsahu (ULN)

Zvyseni potvrd’te opakovanym meéfenim v ramci jednoho tydne.

Jestlize se zvyseni potvrdi, snizte davku a proved’te dalsi jaterni testy, pokud jiz
tyto nebyly provedeny (napf. na alkalickou fosfatazu, celkovy bilirubin a INR).

Testy opakujte kazdy tyden a podavani pieruste, pokud existuji znamky
e abnormalnich jaternich funkci (zvy3eni bilirubinu nebo INR),
¢ pokud hladiny aminotransferaz stoupnou nad 5x ULN,

e nebo pokud hladiny aminotransferdz neklesnou pod 3x ULN pfiblizné
béhem 4 tydnu.

Pacienty s pfetrvavajicim zvySenim hladiny aminotransferdz > 3x ULN odeSlete
Kk hepatologovi na dalsi vySetieni.

Pokud bude 1é¢ba lomitapidem po poklesu hladin aminotransferaz pod < 3x ULN
znovu zahdjena, zvaZte snizeni davky a cast&jSi sledovani jaternich testu.

=>5x ULN

Preruste 1écbu a proved’te dalsi jaterni testy, pokud jiz tyto nebyly provedeny
(napf. na alkalickou fosfatazu, celkovy bilirubin a INR). Jestlize béhem pfiblizné
4 tydnt hladiny aminotransferaz neklesnou pod 3x ULN, odeslete pacienta

k hepatologovi na dalsi vySetfeni.

Pokud bude 1é¢ba lomitapidem po poklesu hladin aminotransferaz pod < 3x ULN
znovu zahdjena, sniZte davku a ¢astéji sledujte jaterni testy.

Sledovani za uéelem prokazani steatohepatitidy/fibrozy nebo progresivniho onemocnéni jater.

Je tieba provadét pravidelny screening steatohepatitidy/fibrozy na zacatku 1é¢by a jednou ro¢né
S pouzitim zobrazovacich metod a hodnoceni biomarkerti na zaklad€ konzultace s hepatologem:
e zobrazeni elasticity tkani, napt. Fibrosken, ARFI (acoustic radiation force impulse) nebo
elastografie s pouzitim magnetické rezonance (MR);




e méfeni biomarkerii a/nebo bodovaci metody. Toto by mélo zahrnovat minimaln¢ jeden marker
v kazdé z nésledujicich kategorii:
v' gama-GT, sérovy albumin (poSkozeni jater);
v"vysoce citlivy C-reaktivni protein (hs-CRP), rychlost sedimentace erytrocytii (ESR), CK-18
fragment, NashTest (zanét jater);
v Rozsifeny panel pro detekci jaterni fibrozy (ELF), fibrometr, pomér AST/ALT, skore fib-4,
fibrotest (jaterni fibréza)

Té&hotné Zeny a podavani lomitapidu u Zen ve fertilnim véku

Lomitapid je kontraindikovan u t€hotnych Zen.

V3echny Zeny ve fertilnim véku by mély mit pied zahajenim 1é€by negativni téhotensky test a mély
by pouzivat i¢innou metodu antikoncepce. Mze dochazet ke ztrat€ ucinnosti peroralni antikoncepce
z dtivodu prijmu nebo zvraceni, coz vyZzaduje pouZiti dalsi antikoncepéni metody po dobu 7 dnti od
dstupu symptomui.

Zeny musi okamzité oznamit 1ékaii, maji-li podezieni, Ze by mohly byt téhotné.

Edukacéni materialy

Abychom Vam pomohli tato rizika minimalizovat a informovat Vase pacienty, existuji eduka¢ni
materialy pro Vas jako predepisujici 1ékate (véetné dotazniku s kontrolnimi otdzkami, které je tfeba
projednat s pacientem) a pro pacienty (pfirucka pro pacienty a bezpecnostni karta pacienta). Tyto
edukacni materialy jsou k dispozici online na https://www.sukl.cz/leciva/em-lomitapidum a od
spole¢nosti Swixx Biopharma (viz niZe uvedené kontaktni udaje).

Vyzva k hlaseni neZadoucich u¢inkd

Jakékoli podezifeni na zavazny nebo neocekavany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulaie dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlageni najdete na: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

V¥ Piipravek Lojuxta podléha dalsimu sledovani, coz umozni rychlé zisk&ni novych informaci
0 bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci uéinky.

Kontaktni Gdaje na drzitele rozhodnuti o registraci

S pripadnymi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnost
Swixx Biopharma s.r.o. prostiednictvim e-mailové adresy medinfo.czech@swixxbiopharma.com,
nebo telefonicky na +420 242 434 222
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