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PFirucka pro
zdravotnické
pracovniky

Tato prirucka je ur¢ena pro zdravotnické

pracovniky, ktefi se podileji na 1écbé
pacientd IéCenych teplizumabem.

Tato pfirucka obsahuje dulezité bezpeénostni informace, které musi
zdravotnicti pracovnici zndt pfi léEbé pacientd pFipravkem TEIZEILD
(teplizumab).

Pfed jakymkoli pfedepsé@nim/podanim teplizumabu pacientlim si
prosim pFectéte souhrn Gdajd o pFipravku (SmPC), kde najdete Gplné
informace. Aktudiné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach
Statniho Ustavu pro kontrolu l1é¢€iv v sekci Databdze Iékd na adrese
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.htmli#/

V¥ Tento Ié&ivy pFipravek podiéhd daldimu sledovéni. To umozni rychlé
Ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakdkoli podezieni na nezddouci Geinky.
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Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skute¢nosti
z&vazné pro zdravi IéCenych osob musi byt hidSeno Statnimu Gstavu pro kontrolu IECiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, emadil: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Je treba doplnit i prfesny obchodni ndzev a &islo Sarze. Nazev pripravku
a ¢&islo SarZze musi byt jasné vyznaceno v pacientové dokumentaci.

Tato informace mUze byt také hiasena spoleénosti Sanofi s.r.o., Generdla Piky 430/26,
160 00 Praha 6, emadil: prg.cz_phv@sanofi.com.
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Cile této pfirucky

Teplizumab je indikovan u dospélych a pediatrickych pacientt ve
véku od 8 let k odddleni nastupu 3. stadia diabetu 1. typu (DMIT)
u pacientd s DMIT ve 2. stadiu.

Tato priru¢ka obsahuje dllezité informace o podéavaniteplizumabu,
které byste mél/a znat pfed zahdjenim |&é&by teplizumabem.

Je ur€ena k podpore zdravotnickych pracovnikd pfi informovani
pacienta | zdkonného zastupce | pecujici osoby a pfi zviadéani
moznych zavaznych nezddoucich G¢inkd spojenych s uZivanim
teplizumabu:

« Syndrom uvolnéni cytokinti (CRS)
¢ Lymfopenie
e Zavazné infekce

Upacienty, ktefijsounezletilinebonejsouschopniucinitinformované
rozhodnuti, poskytnéte informace rodi¢tm [ zakonnému zastupci /
pecujici osobé a ujistéte se, ze jim jasné rozumi.
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Kontrolni seznam pro zafazeni
do Iécby teplizumabem

PFed lIéébou

Vék 8 leta vice

Potvrzené 2. stadium DMIT

Klinickd anamnéza pacienta nenaznacuje diabetes 2. typu

2. stadium DMIT potvrzeno:

« Nejméné dvéma pozitivnimi autoprotildtkami proti
pankreatickym ostrivkdm

« Dysglykémii bez zjevné hyperglykémie

Jaterni funkce

« Celkovy bilirubin roven nebo mensi nez 1,5ndsobek horni
hranice normy (Upper Limit of Normal — ULN)

- Aspartataminotransferaza (AST) rovnaijici se nebo nizsi
nez dvojndsobek ULN

- Alaninaminotransferdza (ALT) rovnajici se nebo nizsi nez
dvojndsobek ULN

Kompletni krevni obraz
« Hladina hemoglobinu rovna nebo vy$si nez 100 g/

- Po&et lymfocytl roven nebo vy$si nez 1,0 x 10° lymfocytd/|

>~

« Absolutni poc¢et neutrofill roven nebo vyssi nez 1,5 x 10°
neutroﬁl&ﬁ

« Poget trombocytd roven nebo vys§si nez 100 x 10° trombocytt/I

Ockovani
V8echna ockovani odpovidajici véku je tfeba aplikovat
pfed zahdjenim poddavani teplizumabu
« O¢kovani zivymi atenuovanymi vakcinami nejméné
8 tydnu pred léEbou
« O¢kovani inaktivovanou nebo mRNA vakcinou nejméné
2 tydny pred I1é€bou

Premedikace

Premedikace antipyretiky, antihistaminiky a antiemetiky
pfed lécbou (podrobnosti viz strana 6)

Dalsi podrobnosti viz souhrn Udajd o pfipravku a dalsi stranky.
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PFed lIéébou

Zafazeni do lécby se nedoporucuje v nasledujicich pfipadech:

« Laboratorné nebo klinicky prokdzand akutni infekce virem
Epstein-Barrové nebo cytomegalovirem

« Aktivni zadvaznd infekce nebo chronickd aktivni infekce
jind nez lokalizované kozni infekce

« Téhotenstvi: Pacientky by mély informovat svého osetfujiciho
IEékaFe o zndmém téhotenstvi nebo podezieni na téhotenstvi,
protoZe by nemély dostévat teplizumab béhem téhotenstuvi.

« Teplizumab by nemély dostévat Zeny ve fertilnim véku, které
nepouZivaji antikoncepci.

« Kojeni: Informuijte kojici Zzenu, Ze kojeni by mélo byt preruseno
béhem lé€by teplizumabem a po dobu 30 dntl po posledni
ddavce lécby.

s

Béhem lécby

V pribéhu lécby sledujte:

« Pocet bilych krvinek

« Jaterni enzymy ALT, AST a bilirubin

« Zndmky a pfiznaky infekce

Pokud by doslo k syndromu uvolnéni cytokind, zdvaznym
infekcim a/nebo lymfopenii, postupujte dle souhrnu Gdaij
o pfipravku a dalSich strdnek tohoto materidlu, kde jsou
uvedena doporuceni pro I1&éCbu.

Ockovani a sledovani po lécbé

+ OCkovani Zivou atenuovanou vakcinou se nedoporucuje
az 52 tydnl po dokonceni 1éEby

» OCkovani inaktivovanou nebo mRNA vakcinou se hedoporucuje
az 6 tydnd po dokonc&eni |éby

« Po ukongeni Ié€by maiji byt hodnoty krevniho obrazu
a jaternich funkci sledovany na zékladé uvazeni osetfujiciho
Iékare dle klinické potreby.
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Mozné zavazneé nezadouci GUcinky
teplizumabu a jak je zmirnit

s v

Mozné nezadouci Géinky
souvisejici s IéEbou

Jak tyto nezadouci G€inky zmirnit

Syndrom uvolnéni

cytokinti (CRS)

CRS byl pozorovdn

v klinickych studiich

u pacientl Ié€enych

teplizumabem béhem

IéCebného obdobi

a po dobu 28 dnt

po poslednim poddni

hodnoceného pfipravku.

Pfiznaky zahrnovaly:

 horecCku

* nauzeu

« Gnavu

* bolest hlavy

« myalgie

- artralgie

« zvySeni ALT, zvySeni
AST, zvySeni celkového
bilirubinu

Tyto pfiznaky se se

typicky objevily b&€hem

prvnich 5 dnu [éCby.

Pfed infuzi teplizumabu proved'te

premedikaci béhem prvnich 5 dnu

podavani:

1. nesteroidnim antiflogistikem (NSAID)
nebo paracetamolem

2. antihistaminikem a/nebo

3. antiemetikem.

V pfipadé potfeby podavejte dalsi davky

premedikace i po 5. dni.

Sledovani jaternich enzymu:

 Monitorujte ALT, AST a bilirubin pfed
IéCbou a béhem IéCby a mnohem castéji
béhem prvniho tydne

- U pacientd, u kterych dojde ke zvyseni
ALT nebo AST na vice nez pétindsobek
horni hranice normy (ULNgjnebo
bilirubinu na vice nez trojndsobek ULN,
se mad léCba trvale ukongéit

- Symptomy CRS se madji Ié€it antipyretiky,
antihistaminiky a antiemetiky

« Pokud se objevi zavazny CRS, zvazte
docasné pozastaveni podavani davky
na 1-2 dny, ale ne vice nez 3 dny, a pak
podejte zbyvaijici davky, abyste dokongili
cely 14denni [éCebny cyklus v po sobé
jdoucich dnech. Pokud se CRS nezlepsi
nebo pokud se CRS znovu objevi i pfes
pozastaveni podavani davky, maze byt
nutné ukongit Ié¢bu.

Informuijte pacienty o takovychto zndmkach a pfiznacich, a pokud
se objevi, okamzité at vyhledaiji IékaFskou pomoc [ kontaktuiji jejich
oSetfujiciho I€kare, aby jim byla poskytnuta odpovidaijici 1écba.

Mozné nezadouci Géinky
souvisejici s Ié€bou

Jak tyto nezadouci Géinky
zmirnit

Lymfopenie

V klinickych studiich se u 75 %
pacientl Ié¢enych teplizumabem
rozvinula lymfopenie. U vétsiny
pacienty, u kterych doslo

k lymfopenii, se hladiny lymfocytd
zacaly obnovovat po pdtém dni
IéCby a vratily se k hodnotdm pred
Ié€bou do 2 tydnt po dokon&eni
IéCby a bez pferuseni déavek.

- Sledujte pocet bilych
krvinek béhem lIé¢ebného
obdobi

« Pokud se rozvine
dlouhodobd tézké lymfopenie
(< 0,5 x 10° lymfocytd/I trvajici
1tyden nebo déle), ukonéete
I€€bu teplizumabem

Informuijte pacienty, Zze budete sledovat pocet bilych krvinek, a pokud
je tato hladina po delsi dobu prili§ nizkd, mUze byt nutné teplizumab
vysadit.

Zavazné infekce

U pacientl IéEenych teplizumabem
se vyskytly bakteridlni a virové
infekce, vCetné:

« gastroenteritidy

« Pouziti teplizumabu se
nedoporuc¢uje u pacientd
s aktivni zavaznou infekci
nebo chronickou infekci jinou
nez lokalizovanou kozni infekci

- Sledujte zndmky a pfiznaky

« flegmén ; L
9 y. infekce u pacientd béhem
* pneumonie Ié€by teplizumabem a po ni
* abscesu « Pokud se rozvine zavaznd
. sepse infekce, 1é€ete ji vhodnym

zplUsobem a trvale ukoncéete
Iécbu teplizumabem

Informuijte pacienty o priznacich infekce a o tom, kdy naléhavé
vyhledat Iékafskou pomoc [ kontaktovat jejich oSettujiciho lékare,
aby jim byla poskytnuta odpovidaijici 1écba.




Osobni poznamky
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Elektronickd verze tohoto edukaéniho materidlu v pdf je k dispozici na webovych strénkéach SUKL:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/leciva/2901532. Pokud budete mit jakékoli
dotazy nebo budete chtit pozddat o bezplatné doddni papirovych verzi edukacnich materidld,
kontaktujte prosim spole¢nost Sanofi s.r.0, email: cz-info@sanofi.com, tel.: 233 086 11.
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