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Vaista skirianc¢io gydytojo vadovas

CERDELGA skirta ilgalaikiam 1 tipo Gosé liga sergandiy suaugusiyjy, kurie pagal CYP2Dé6
yra silpni metabolizuotojai (SM), vidutiniski metabolizuotojai (VM) arba ekstensyvis
metabolizuotojai (EM), gydymui. CERDELGA taip pat skirta GD1 serganciy vaiky, kurie yra
6 mety ir vyresni bei sveria ne maziau kaip 15 kg, kuriy buklé yra stabili skiriant pakeiciamajj
gydyma fermentais (PGF) ir kurie pagal CYP2Dé yra SM, VM arba EM, gydymui.

Sis vadovas yra CERDELGA mokomosios medziagos dalis ir jis yra skirtas gydytojams,
pradedantiems ir prizidrintiems gydyma CERDELGA. Jo tikslas — pagerinti CERDELGA
vartojimg teigiamai paveikiant tinkamus veiksmus.

Vadova sudaro:

1. Kontrolinis veiksmy, kuriuos reikia atlikti pries pradedant ir pradéjus gydyma, sarasas
2. Informacija apie CYP2D6 genotipo nustatyma
3. Informacija apie jtariamy nepageidaujamy reakcijy pranesima

Taip pat buvo sukurta paciento kortelé, kuria turite duoti gydyma CERDELGA pradedantiems
pacientams / globéjams. Jei reikia, korteliy galiima paprasyti Sanofi atstovo Lietuvoje:

UAB Swixx Biopharma, telefono Nr.: +37052369140. Si kortelé yra komunikacijos priemong,
informuojanti visus pacientus, vartojancius CERDELGA, gydancius sveikatos priezilros
specialistus apie vaisty tarpusavio saveika, j kurig reikia atkreipti démesj pries skiriant ar
vartojant bet kokius papildomus vaistinius preparatus, jskaitant Zolinius. Pacientui (ar
globéjams, jei tokie yra) reikia pasakyti, kad Sig kortele reikia nesiotis su savimi ir visada
parodyti visiems sveikatos priezilros specialistams, kurie gali pacientui skirti ar duoti vartoti
papildomuy vaistiniy preparaty. Be to, korteléje yra informacijos, primenancios pacientui /
globéjui apie savigydos keliama rizika ir produkty, kuriy sudétyje yra greipfruty, vartojima.
Sios kortelés pavyzdys pateikiamas 1 priede.

Daugiau informacijos apie CERDELGA galima gauti perskaicius preparato charakteristiky
santrauka (2 priedas) arba susisiekus su Sanofi atstovu Lietuvoje: UAB Swixx Biopharma,
telefono Nr.: +37052369140.




Kontrolinis sarasas vaista skirianciam gydytojui

1.

Siekiant nustatyti, ar pacientui tinka gydymas CERDELGA,

reikia jj jvertinti pagal tris Zingsnius:

Prie$ pradedant gydyma reikia patikrinti, ar pacientas gali buti gydomas CERDELGA:

Pacientas turi bati suauges ir sirgti | tipo Gosé liga (GD1) arba vaikas, sergantis GD1 (nuo 6 iki 18 mety

LA amZiaus), sveriantis maziau kaip 15 kg, kurio buklé yra stabili skiriant pakei¢iamajj gydyma fermentais (PGF)
ir kuris gali nuryti nepazeistg kapsule.

Pacientas turi biti CYP2Dé silpnas metabolizuotojas (SM), vidutiniskas metabolizuotojas (VM) arba

ekstensyvus metabolizuotojas (EM)

Pagal 2 Zingsnyje nustatytg paciento CYP2D6 fenotipa reikia atsizvelgti j toliau pateiktas situacijas,
remiantis kartu vartojamais vaistiniais preparatais ir taip pat kepeny ir inksty funkcijos bikle. Daugiau
informacijos pateikiama preparato charakteristiky santraukoje:

Standartinis dozavimas suaugusiems

84 mg du kartus per
parg

84 mg du kartus per
parg

84 mg karta per para

84 mg du kartus per
para

84 mg du kartus per
parg

84 mg karta per para

84 mg du kartus per
para

84 mg du kartus per
parg

42 mg karta per para

Standartinis =50 kg
dozavimas vaikams —
nuo 6 iki 18 mety, nuo 25 iki
sveriantiems: <S0kg
nuo 15 iki
<25kg

42 mg du kartus per
para

42 mg du kartus per
parg

21 mg karta per para

Vartojant kartu su CYP2D6 ir (arba) CYP3A inhibitoriais gali padidéti eliglustato koncentracija kraujo plazmoje:

Stiprus ar vidutinio stiprumo CYP2D6
inhibitoriai + stipris ar vidutinio
stiprumo CYP3A inhibitoriai

Kontraindikuotina

Kontraindikuotina

Zr. toliau prie stipriy ar
vidutinio stiprumo CYP3A
inhibitoriy

Stipras CYP2D6 inhibitoriai

Viena karta per para

Viena karta per para

Viena karta per para

Vidutinio stiprumo CYP2D6 inhibitoriai

Du kartus per para
imantis atsargumo
priemoniy

Du kartus per para
imantis atsargumo
priemoniy

Viena karta per para

Stipras CYP3A inhibitoriai

Du kartus per para
imantis atsargumo
priemoniy

Du kartus per para
imantis atsargumo
priemoniy

Kontraindikuotina

Vidutinio stiprumo CYP3A inhibitoriai

Du kartus per para
imantis atsargumo
priemoniy

Du kartus per para
imantis atsargumo
priemoniy

Nerekomenduojama

Silpni CYP3A inhibitoriai

Du kartus per para

Du kartus per para

Du kartus per para
imantis atsargumo
priemoniy

Produktai, kuriy sudétyje yra greipfruty, patenka j stipriy CYP3A inhibitoriy kategorija ir gali padidinti eliglustato
koncentracija kraujo plazmoje. Reikia vengti vartoti greipfrutus ar jy sultis.

Vartojimas kartus su stipriais CYP3A induktoriais mazina eliglustato koncentracija kraujo plazmoje:

Stipras CYP3A induktoriai

Nerekomenduojama

Nerekomenduojama

Nerekomenduojama

Vartojimas kartu su medziagomis, kuriy ekspozicija gali padidinti eliglustatas:

P-gp substratai

Gali reikéti maZesniy vaistiniy preparaty, kurie yra P-gp substratai, doziy

CYP2D6 substratai

Gali reikéti mazesniy vaistiniy preparaty, kurie yra CYP2D6 substratai, doziy




w

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi | (EM) (VM) (SM)

Nesunkus kepeny funkcijos sutrikimas | Du kartus per parg Nerekomenduojama | Nerekomenduojama
Nesunkus kepeny funkcijos sutrikimas | Vieng kartg per para

IR silpno CYP2D6 inhibitoriaus Nerek duoi Nerek duoi
ARBA bet kokio CYP3A inhibitoriaus erekomenduojama erekomenduojama
vartojimas

Nesunkus kepeny funkcijos sutrikimas

IR stipraus ar vidutinio stiprumo Kontraindikuotina Nerekomenduojama Nerekomenduojama
CYP2D6 inhibitoriaus vartojimas

Vid“,'ti,"io sunkumo kepeny funkcijos Nerekomenduojama | Nerekomenduojama Nerekomenduojama
sutrikimas

Vidutinio sunkumo kepeny funkcijos

sutrikimas IR stipraus arba vidutinio - . . .
stiprumo CYP2D6 inhibitoriaus Kontraindikuotina Nerekomenduojama Nerekomenduojama
vartojimas

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas Kontraindikuotina Nerekomenduojama Nerekomenduojama
Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi | (EM) (VM) (SM)

Nesunkus, vidutinio sunkumo ar sunkus | py kartus per para Nerekomenduojama Nerekomenduojama
inksty funkcijos sutrikimas

Galutinés stadijos inksty liga (GSIL) Nerekomenduojama | Nerekomenduojama Nerekomenduojama

Paciento mokymai

Informuoti pacienta / globéja apie vaisty tarpusavio saveika, kuri gali pasireiksti vartojant
CERDELGA, ir informacijos apie $iuo metu paciento vartojamus vaistus ir gaunama gydyma
suteikimo svarba visiems sveikatos priezitros specialistams

Informuoti pacienta / globéja apie rizika, kylancig gydantis paciam, ir produkty, kuriy

sudétyje yra greipfruty, vartojima

Duoti pacientui / globéjui paciento kortele ir paaiskinti, kam ji skirta (t.y. su jais aptarti, kad
svarbu parodyti kortele visiems juos gydantiems sveikatos prieZilros specialistams).

Medicininés buklés

Paklausti apie bet kokius medicininés paciento istorijos pokycius ar naujus vaistus nuo
praéjusio vizito (jskaitant nereceptinius vaistus ar Zolinius preparatus) bei, ar vartojo
produktus, kuriy sudétyje yra greipfruty

Paklausti, ar nepasireiské jtariamos nepageidaujamos reakcijos

Paciento mokymas

Paklausti, ar pacientas Zino, kaip tinkamai naudoti paciento kortele

Priminti pacientui / globéjui apie savigydos keliama rizika ir produkty, kuriy sudétyje yra

greipfruty, vartojima




Numatomas citochromo P450 2D6é metabolinis aktyvumas

CERDELGA galima vartoti tik tiems pacientams, kurie pagal genotipavimo metu nustatytg fenotipa
yra numatomi silpni, vidutiniski ar ekstensyviis metabolizuotojai pagal CYP2Dé. Prie$ pradedant
gydyma CERDELGA bitina nustatyti paciento CYP2D6 fenotipa.

Genotipavimas paciento CYP2Dé fenotipui nustatyti turi bati atliktas atliekant tyrimg genetinéje
laboratorijoje, kur siekiant suzinoti metabolizuotojo statusg su atitinkamu tikslumu, jautrumu ir
specifiskumu galima nustatyti specifinj CYP2Dé aleliy rinkinj. Yra keletas tinkamy komerciniy
(prieinamy) tyrimy.

Daugiau informacijos apie akredituotas laboratorijas galite gauti susisieke su Sanofi atstovu
Lietuvoje: UAB Swixx Biopharma, telefono Nr.: +37052369140.

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziGros ar farmacijos specialisto pranesimas apie jtariamag nepageidaujama reakcija gali bati
teikiamas Siais budais:

- tiesiogiai uzpildant pranesimo forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje
sistemoje https://vapris.vvkt.|t/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

- uzpildant Sveikatos priezilros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama
reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

Apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas galima pranesti ir registruotojo atstovui
Lietuvoje: UAB Swixx Biopharma, telefono Nr.: +37052369140 arba elektroniniu pastu:
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com.

Vadovo priedai

¥ 1 priedas: paciento kortelé
¥ 2 priedas: preparato charakteristiky santrauka












