Doporuceni

« Je tfeba zvazit uplnou anamnézu pacienta
vEetné jakéhokoli pfedchoziho nebo
soubézného uzivani biologické |écby.

» U pacientu, ktefi dfive uzivali natalizumab,
nejsou s podavanim pfipravku ENTYVIO®
k dispozici zadné zkuSenosti z klinickych
hodnoceni. S ohledem na znamé riziko
vzniku PML u pacient( s pfedchozi expozici
pusobeni natalizumabu by Iékafi méli
obvykle pockat 12 tydnu od posledni davky
natalizumabu pfed zahgjenim [éCby

pfipravkem ENTYVIO®.

« Pacienty Ié&ené pFipravkem ENTYVIO®je
zapotiebi sledovat s ohledem na jakykoli novy
vyskyt nebo zhorseni neurologickych pfiznakd a
projevU, napfiklad téch, které jsou uvedeny
nize:

- Progresivni slabost na jedné strané téla
nebo neohrabané pohyby kon&etin

- Poruchy vidéni

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

» U kazdého pacienta s novym vyskytem nebo
zhor§enim pfiznak( a projevl naznacujicich
pfitomnost PML je zapotfebi zvazit doporuceni
k neurologickému vySetieni v centru
vybaveném pro diagnostiku PML.

Edukacni materialy
Lécivy pripravek Entyvio®

Dulezita informace, tykajici se
bezpecnosti

Pouziti pripravku ENTYVIO®u pacient
s ulcerézni kolitidou nebo Crohnovou
chorobou

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci uc€inky. Jakékoli
podezieni na zavazny nebo neolekavany
nezadouci ucinek a jiné skuteCnosti zavazné pro
zdravilécenych osob musi byt hlaSeno Statnimu
Ustavu pro kontrolu lIéCiv. Podrobnosti o hlaseni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro
kontroluléciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl cz. Je tfeba doplniti
pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

ENTYVIO® (vedolizumab) je humanizovana
monoklonalni protilatka se selektivnim ucinkem ve
stfevé, ktera je indikovana pro pouZiti

u dospélych pacientl se stfedné tézkou az téZkou
aktivni ulcerézni kolitidou (UC) nebo Crohnovou
chorobou (CD), u nichz bud’ nastala nead ekvatni
odpoveéd na konvencni terapii UC nebo CD, nebo
na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa
(TNFa), nebo doslo ke ztraté odpovédi na lécbu,
nebo ktefi uvedenou |éCbu netoleruji. Pfipravek
Entyvio (vedolizumab) je indikovank 1&Cbé
dospélych pacientu se stfedné tézkou az tézkou
aktivni chronickou pouchitidou, ktefi v dUsledku
ulcerozni kolitidy prodélali proktokolektomii a ileo-
analni pouch- anastomézu (IPAA), a méli
neadekvatni odpovéd ¢€i ztratu odpovédi na
antibiotickou terapii.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DULEZITA INFORMACE OHLEDNE BEZPECNOSTI

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML) je vzacna a Casto fatalni oportunni
infekce centralniho nervového systému, jez je
spojovana s uzivanim pfipravku Tysabri®
(natalizumab, antagonista integrind a4f7 a
a4p1), ktery je indikovan u pacientt s
roztrouSenou sklerézou. Pfedpoklada se, ze
riziko PML souvisejici s natalizumabem je
pfedevsim zplUsobené vazbou na a4p1
integrin, ktera inhibuje migraci leukocytl a
imunologickou kontrolu v CNS a ne vazbou na
a4B37 integrin, ktera inhibuje migraci urcitych
leukocytl do gastrointestinalniho traktu.
Teoretické riziko PML vSak nelze u pfipravku
ENTYVIO® vyloudit, protoZze ENTYVIO® se
vaze na a4f7 integrin.

Neni zaznamenana zadna systémova
imunosuprese nebo imunosuprese CNS
pfipravkem ENTYVIO®, teoretické riziko vzniku
PML v§ak u pacientll Ié¢enych pfipravkem
ENTYVIO® nelze vyloudit. Pacienty l1édené
piipravkem ENTYVIO® je zapotfebi 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 mysSleni, paméti a orientace
vedouci ke zmatenostia zménam
osobnosti

U kazdého pacienta s novym vyskytem nebo
zhor§enim pfiznak( a projevd naznacujicich
pfitomnost PML je zapotfebi zvazit doporu€eni k
neurologickému vySetfeni v centru vybaveném pro

diagnostiku PML. Pokud vznikne p odezieni na
PML, lé¢ba vedolizumabem se musi pferusit;
pokud se podezfeni potvrdi, IéCba se musitrvale
zastavit. Podezfeni na PML je tfeba hlasit na
Statni ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl cz. Webové
stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
nebo spolecnosti Takeda Pharmaceuticals Czech
Republic s.r.o., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2
- Vinohrady, Czech Republic,
AE.CZE @takeda.com, http://www.takeda.cz

Je tfeba doplniti pfesny obchodni nazev a Cislo
Sarze.

Faktory, o kterych je treba uvazovat pred
Iéébou pacientti s predchozi expozici
natalizumabem

Pro pacienty dfive IéCené natalizumabem nejsou
k dispozici zadné udaje z klinickych studii

s pfipravkem ENTYVIO®. ProtoZe natalizumab
je spojovan se zvySenym rizikem PML, méli by
|ékafi za normalnich okolnosti poCkat po
posledni davce natalizumabu 12 tydn( a teprve

pak zahaijit [écbu pfipravkem ENTYVIO®.

Pfedepisovani pfipravku ENTYVIO®

ENTYVIO® intravendzni se podava jako
intravendzni infuze po dobu 30 minuta musi se
pfed podanim rekonstituovat a dale naredit.

ENTYVIO® se nesmi podavat intramuskularné
nebo jako intravendzni injekce nebo bolus.

ENTYVIO® subkutanni se po indukci
intravenoznimi infuzemi mize byt ENTYVIO®
aplikovano subkutannimi injekcemi. Subkutanni
varianta je k dispozici jako injek&ni roztok

v pfedplnéné injek¢ni stfikacce a v pfedplnéném
peru. Dali informace o pFipravku ENTYVIO®
najdete v Pfibalové informaci pro pacienta.

Pfed zahajenim [éCby musi byt pacienti
informovani o potencialnim pfinosu a rizicich
pfipravku ENTYVIO®. Pacientiim je tfeba
poskytnout Pfibalovou informaci pro pacienta a
Informaéni kartu pacienta pro ENTYVIO® .
Pacient musi mit pfileZitost si je proCist a mit
moznost klast dotazy. Je dulezité, aby byl pfi
kazdé kontrole zhodnocen celkovy zdravotni stav
pacienta a aby se s pacientem probraly jakékoli
otazky, které vyplynou po procteni Pfibalove
informace.

Nejsou k dispozici Zadné udaje z klinickych studii
0 soubé&zném pouzivani vedolizumabu

s biologickymi imunosupresivy. Proto se pouZivani
pFipravku Entyvio® u takovych pacient(
nedoporucuije.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po
registraci léCivého pfipravku je dilezité. Umozriuje
to pokraCovat ve sledovani pomeéra pfinosU a rizik
lé&ivého pFipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci
ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd, uvedeného v Souhrnu udaja
o pfipravku.

Dalsiinformace doporucujeme prostudovat

v pfilozeném Souhrnu Udaju o pfipravku a

v Pfibalové informaci pro pacienta.

Tento edukacni material spolus dalSimi materialy
Ize zobrazit nebo stahnout zde:
https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-
bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2
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