KONTROLNi SEZNAM PRO PREDEPISUJICi LEKARE PRI UDRZOVACI LECBE

PACIENT: ] Novy pacient (] Kontrolni navétéva Datum:

BEHEM LECBY TOFACITINIBEM ZKONTROLUJTE, PROSIM, PRI KAZDE NAVSTEVE:

MONITOROVANi TEHOTENSTVi
JE TATO PACIENTKA V SOUCASNE DOBE TEHOTNA NEBO TEHOTENSTVi PLANUJE?

o Pouziti tofacitinibu je v téhotenstvi a béhem kojeni kontraindikovano

o Zeny ve fertilnim véku musi byt upozornény na nutnost pouzivani G¢inné antikoncepce b&hem lécby
tofacitinibem a nejméné 4 tydny po uziti posledni davky

ANO NE

o o

JE PACIENT STARSI 65 LET?

Pokud ano:
Byly zvaZeny jiné moznosti lécby vzhledem ke zvySenému riziku zavaznych infekci, infarktu myokardu a malignit?

o U pacient( starsich 65 let se ma tofacitinib u téchto pacient(l pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné
alternativy |écby

ANO  NE
0o U
ANO  NE

o o

RIZIKOVE FAKTORY ZILNiHO TROMBOEMBOLISMU
o Rizikové faktory VTE zahrnuiji:

-

predchozi vyskyt VTE - hluboké Zilni trombézy nebo plicni embolie

v

pacienti podstupujici velké chirurgické vykony
imobhilizace

v

-

infarkt myokardu (v predchozich 3 mésicich)
srdecni selhani

v

v

uzivani kombinované hormonalni antikoncepce nebo hormonalni substituc¢ni terapie

v

vrozené trombofilni koagulopatie

v

malignita
o Dalsi rizikové faktory VTE, které je tieba vzit v Gvahu zahrnuji:
» vék
» obezita (BMI 2 30)
» diabetes
» hypertenze
» kuractvi
Tofacitinib je tieba pouzivat s opatrnosti u pacient(i se znamymi rizikovymi faktory VTE bez ohledu na indikaci ¢i davku.

ANO NE

o o

U pacient(l s RA se znamymi rizikovymi faktory VTE zvaZte testovani hladin D-dimeru po pfiblizné
12 mésicich léchy.

Je vysledek testu hladiny D-dimeru 2 2 x ULN?

Pokud ano, prevazuji pfinosy nad riziky pokracovani v |éché s tofacitinibem?

U pacientd s UC, u kterych neni odpovéd na udrzovaci davku tofacitinibu 5 mg dvakrat denné je mozné zvazit
zvyseni davky na 10 mg dvakrat denné nasledovné:

o Pacienti s rizikovymi faktory VTE - poddvani udrzovaci davky 10 mg tofacitinibu dvakrat denné se nedoporucuje,
pokud je dispozici vhodna alternativni |écba.

o Pacienti bez rizikovych faktor( VTE — podavani davky 10 mg tofacitinibu dvakrat denné je mozné zvaZovat,
pokud u pacienta dochazi ke ztraté odpovédi na davku 5 mg dvakrat denné a pokud u ngj selhaly jiné moznosti
lécby, napt: l1écba inhibitorem TNF.

INFEKCE
o Pacienti hy méli byt béhem poddvani tofacitinibu vySetfovani a testovani na latentni ¢i aktivni infekce dle
pfislusnych doporuceni
o Jestlize se béhem lécby objevi nova infekce, postupujte, prosim, dle nasledujicich doporuceni:
» Preruste lé¢bu tofacitinibem
» Provedte okamzité kompletni diagnostické testovani vhodné pro imunokompromitované pacienty
» Méla by byt zahdjena odpovidajici antimikrobialni [é¢ba

» Pacienta peclivé sledujte

ANO NE

o o

MONITOROVANi ZNAMEK A PRiZNAKU

ANO NE

o o
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ZVYSENE RIZIKO ZAVAZNYCH NEZADOUCICH KARDIOVASKULARNICH PRIHOD

(VCETNE INFARKTU MYOKARDU)

Je pacient starsi 65 let, soucasny nebo byvaly kurfak nebo ma jiné kardiovaskularni rizikové faktory?
Pokud ano:

Je pro pacienta k dispozici néjaka vhodna alternativni |écba?

o Tofacitinib ma byt pouZivan pouze tehdy, pokud neni k dispozici vhodna alternativni lé¢ba

ANO  NE
0o Od
ANO  NE

o o

Probrali jste s pacientem, jak rozpoznat pfiznaky infarktu myokardu a Ze je nutné neodkladné vyhledat |ékarskou
pomoc, pokud se tyto pfiznaky objevi?

Pacient musi byt informovan, aby vyhledal |ékafskou pomoc, pokud se u néj rozvine nahla silna bolest nebo tisen
na hrudi (ktera se mdze Sifit do rukou, €elisti, krku a zad), dusnost, studeny pot, toceni hlavy nebo nahlé zavraté

ZVYSENE RIZIKO MALIGNIT

Je pacient starsi 65 let, soutasny nebo byvaly kuidk nebo ma jiné rizikové faktory pro malignity (napi: aktudlini

malignity nebo malignita v anamnéze jina nez ispésné lé¢eny nemelanomovy koZzni karcinom)?
Pokud ano:

Je pro pacienta k dispozici néjaka vhodna alternativni |écba?

o Tofacitinib ma byt pouZivan pouze tehdy, pokud neni k dispozici vhodna alternativni lé¢ba

ANO NE

o o

ANO  NE
0o Od
ANO  NE

o o

GASTROINTESTINALNi PERFORACE

ANO NE

o o

INTERSTICIALNi ONEMOCNENI PLIC

e Opatrnost se doporucuje u pacientdl s anamnézou chronického onemocnéni plic, jelikoz mohou byt nachylngjsi
k infekcim. Pripady intersticialniho onemocnéni plic (z nichz nékteré byly fatalni) byly hldseny u pacientd
lécenych tofacitinibem.

POCET LYMFOCYTU (ALC)

Méreni kazdé 3 mésice.

o ALC 500-750 bunék/mm? (2 po sobé& nasledujici hodnoty v tomto rozmezi pfi rutinnim testovani) lé¢bu prerusit
nebo omezit do hodnoty > 750. U pacientl uZivajicich tofacitinib 5 mg dvakrat denné nebo 11 mg v formé tablet
s prodlouZenym uvoliiovanim jednou denné je tfeba podavani piipravku prerusit. U pacientd s UC uZivajicich
tofacitinib 10 mg dvakrat denné je tfeba podavani tofacitinibu omezit na ddvku 5 mg dvakr denné.

o ALC < 500 bunék/mm?3 (potvrzeno opakovanym vy$etfenim v rozmezi 7 dndl) - lé¢bu prerusit.

MONITOROVANi LABORATORNICH HODNOT

ANO NE

o o

ANO NE

o o

ABSOLUTNi POCET NEUTROFILU (ANC)

Neutrofily je tfeba zkontrolovat na zacatku lécby, po 4 az 8 tydnech lécby a nasledné kazdé 3 mésice.

o ANC > 1000 bunék/mm3, davkovani ponechte.

o ANC 500-1000 bunék/ mm? (2 po sobé nasledujici hodnoty v tomto rozmezi pfi rutinnim testovani): preruste
nebo omezte davkovani. U pacient(l uZivajicich tofacitinib 5 mg dvakrat denné nebo 11 mg ve formé tablet
s prodlouZenym uvolfiovanim jednou denné je tfeba podavani pripravku prerusit. U pacientl s UC uzivajicich
tofacitinib 10 mg dvakrat denné je tfeba podavani tofacitinibu omezit na ddvku 5 mg dvakrat denné.

o < 500 bunék/mm? (potvrzena opakovanym testovanim v rozmezi 7 dnd), pferuste lé¢bu

ANO NE

o 4

HLADINA HEMOGLOBINU

Je ti‘eba kontrolovat zacatku lécby, po 4 aZ 8 tydnech lécby a nasledné kaZdé 3 mésice.
e pokles £ 2 g/dl a hodnota 2 9,0 g/dl|, dadvkovani ponechte.
o pokles > 2 g/dl nebo hodnota < nez 8,0 g/dl (potvrzeno opakovanym testovanim), pferuste lécbu.

ANO NE

o 4
o 4

LIPIDY

Kontrola 8 tydn( po zahajeni terapie.

ANO NE

o o

JATERNi ENZYMY

o Je doporuceno rutinni sledovani jaternich test(l a okamzité vysetieni piiciny jakéhokoli pozorovaného zvyseni
hodnot jaternich enzymd, aby byly odhaleny moZné pfipady polékového poskozeni jater.

ANO NE

o o
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