TEIZEILD® (teplizumab):

Przewodnik dia
fachowych
pracownikow ochrony
zdrowia

Przewodnik ten jest przeznaczony dla pracownikow
ochrony zdrowia zaangazowanych w opieke nad
pacjentami leczonymi teplizumabem.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa dla lekarzy przepisujacych produkt leczniczy
TEIZEILD® (teplizumab).

Przed rozpoczeciem przepisywania lub podawania teplizumabu pacjentom nalezy zapoznac
sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) w celu uzyskania petnych informacji.
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Poznaj wszystkie
informacje

dzieci w wieku 8 lat i starszych:
- - w celu opdznienia wystgpienia
e Izu ma u stadium 3 cukrzycy typu 1
u pacjentow z cukrzyca typu 1

w stadium 2.

Cele tego
przewodnika

Teplizumab jest wskazany do

Niniejszy przewodnik zawiera wazne
informacje dotyczace podawania
teplizumabu, ktére nalezy znac przed
rozpoczeciem leczenia tym lekiem.

Ma on utatwi¢ pracownikom ochrony
zdrowia przekazywanie informaciji
pacjentowi/przedstawicielowi
ustawowemu/opiekunowi, a takze
podejmowanie odpowiednich dziatan
w przypadku mozliwych ciezkich
dziatan niepozadanych zwigzanych ze

Cele tego przewodnika 03 stosowaniem teplizumabu, takich jak:
Kryteria kwalifikacji do leczenia teplizumabem 04-05 * Zespot uwalniania

cytokin
Mozliwe ciezkie dziatania niepozadane teplizumabu oraz sposoby ograniczaniaich skutkow: 06-07 * Limfopenia

« Zespot uwalniania cytokin (CRS) * Ciezkie zakazenia
e Limfopenia
» Ciezkie zakazenie

W przypadku pacjentéw
hiepetnoletnich lub niezdolnych do
podjecia Swiadomej decyzji nalezy
przekazac te informacje ich
rodzicom/przedstawicielowi
ustawowemu/opiekunowi i upewnié

sie, czy sa one w petni zrozumiate.
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Lista kontrolna kryteriow kwalifikacyjnych do
leczenia teplizumabem

Wiek co najmniej 8 lat Nie zaleca sie rozpoczynania leczenia
w przypadku:
Potwierdzona cukrzyca typu 1 w stadium 2
» Danych laboratoryjnych lub klinicznych
. .- . : . wskazujacych na ostre zakazenie
Wywiad kliniczny nie moze sugerowac cukrzycy typu 2 wirusem Epsteina-Barr lub wirusem
_ _ _ cytomegalii
Cukrzyca typu 1 w stadium 2 potwierdzona na podstawie: « Aktywnym ciezkim zakazeniu lub przewleklym
+ Co najmniej dwoch dodatnich wynikéw badania w kierunku autoprzeciwciat przeciwko aktywnym zakazeniu innym niz miejscowe
wyspom trzustkowym _5 zakazenia skory
+ Dysglikemii bez jawnej hiperglikemii § » Cigzy: pacjentki powinny poinformowac
9 pracownika ochrony zdrowia o stwierdzonej lub
Czynnosé watroby B podejrzewanej cigzy, poniewaz nie nalezy
o , i , E stosowac teplizumabu w czasie cigzy ani u
 Bilirubina catkowita <1,5 X gérna granica normy (GGN) kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
* Aminotransferaza asparaginianowa (AspAT) <2 X GGN antykoncepcji
* Aminotransferaza alaninowa (AIAT) <2 X GGN * Laktacji: nalezy poinformowac kobiete karmigca,
ze karmienie piersig powinno zostac przerwane
£ Morfologia krwi na czas leczenia teplizumabem do uptywu 30 dni
S . - .
.g . Stezenie hemoglobiny =100 g/ od pod-anla ostatniej da\./vkl tegf) leku. . :
g « Liczba limfocytow =1,0 x 1091 W trakcie catego leczenia nalezy monitorowag:
- ©
-§ » Bezwzgledna liczba neutrofilow (ANC) >1,5 x 109/I 'g * Liczbe krwinek biatych pod katem
o « Liczba pivtek krwi >100 % 109/] N przedtuzajgce;j sie limfopenii (liczba
CZa plyter Krwl = / § limfocytéw <0,5 x 109/, utrzymujgca
m . . ya . .
Szezepienia g . ::zprrnZ ejv 1t::)/t(joz\lf(:en ,l\lIJ,szijf:eJ:\T oraz bilirubin
Przed rozpoczeciem leczenia teplizumabem nalezy podac wszystkie szczepienia E ymy .61 p. ] ©
odpowiednie do wieku pacjenta « Stan pacjenta pod katem objawdw
rzedmiotowych i podmiotowych zakazenia
* Leczenie mozna rozpoczgé najwczesniej 8 tygodni po podaniu zywej, atenuowanej Prz iotowyen 1 p otoWyeh zakazen
szczepionki Jesli wystapi zespdt uwalniania cytokin, cigzkie
+ Leczenie mozna rozpoczaé najwczesniej 2 tygodnie po podaniu inaktywowanej zakazenie i/lub limfopenia, nalezy postgpowac
szczepionki (niezywej) lub szczepionki mRNA zgodnie z zaleceniami zawartymi w
. Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz na
Premedykacja nastepnej stronie niniejszego przewodnika.
* Premedykacja lekami przeciwgorgczkowymi, przeciwhistaminowymi i T ]
przeciwwymiotnymi przed leczeniem (szczegdty na stronie 6) Szczepienia po leczeniu
* Nie zaleca sie podawania zywych,
= atenuowanych szczepionek przez
c . , . .
@ 52 tygodnie po zakonczeniu leczenia
§ * Nie zaleca sie podawania szczepionek
s inaktywowanych ani szczepionek mRNA
rzez 6 tygodni po zakonczeniu leczenia
Szczegotowe informacje przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz na nastepnych stronach. P yo P
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Mozliwe ciezkie dziatania niepozadane teplizumabu

oraz sposoby ograniczania ich skutkow

Mozliwe dziatania niepozadane
zwigzane z infuzjg

Jak mozna ograniczy¢ skutki tych
dziatan niepozadanych

Mozliwe dziatania niepozadane
zwigzane z infuzja

Jak mozna ograniczy¢ skutki tych
dziatan niepozadanych

Zespot uwalniania cytokin (CRS)

W badaniach klinicznych u pacjentéw
leczonych teplizumabem obserwowano
przypadki CRS w okresie leczenia

i w ciggu 28 dni po podaniu ostatniej
dawki badanego leku

Moga wystapi¢ nastepujgce objawy:

* gorgczka

* nudnosci

° Zmeczenie

* bole gtowy

* béle miesniowe (mialgia)

* béle stawdw (artralgia)

» zwiekszenie aktywnosci AIAT,
zwiekszenie aktywnosci AspAT
i/lub zwiekszenie stezenia
bilirubiny catkowitej

Objawy te wystepowaly zazwyczaj w trakcie
pierwszych 5 dni leczenia.

odpowiedniego leczenia.

Nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwych objawach CSR oraz o koniecznosci pilnego zasiegniecia
porady lekarskiej lub kontaktu z lekarzem prowadzacym w przypadku ich wystgpienia w celu uzyskania

Limfopenia

W badaniach klinicznych u 75% pacjentow
leczonych teplizumabem rozwineta sie
limfopenia. U wiekszosci pacjentéw, u ktérych
rozwineta sie limfopenia, liczba limfocytow
zaczeta sie zwieksza¢ po pigtym dniu leczenia
i powrdcita do wartosci sprzed leczenia

w ciggu dwoch tygodni po zakoriczeniu
leczenia, bez przerywania stosowania leku

leczenia teplizumabem.

Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, ze liczba biatych krwinek bedzie monitorowana
oraz ze jesli bedzie ona pozostawata zbyt niska przez dtuzszy czas, moze by¢ konieczne przerwanie

Przez pierwsze 5 dni podawania teplizumabu
nalezy stosowac u pacjentow premedykacje:

1. niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym
(NLPZ) lub paracetamolem,

2.lekiem przeciwhistaminowym oraz
3. lekiem przeciwwymiotnym.

W razie potrzeby nalezy przedtuzy¢
premedykacje o kolejne dni.

Monitorowanie enzymoéw watrobowych:

- Nalezy monitorowa¢ stezenia AIAT, AspAT i
bilirubiny przed rozpoczeciem i w trakcie
leczenia, zwtaszcza w pierwszym tygodniu

- Nalezy trwale przerwac leczenie u
pacjentow, u ktoérych wystgpi zwiekszenie
aktywnosci AIAT lub AspAT powyzej
5 X GGN lub stezenie bilirubiny powyzej
3 X GGN

- Objawy CRS nalezy leczy¢ lekami
przeciwgorgczkowymi, przeciwhistaminowymi
i/lub przeciwwymiotnymi

- W przypadku wystgpienia ciezkiego CRS nalezy
rozwazy¢ czasowe wstrzymanie podawania leku
na 1-2 dni, lecz nie dluzej niz 3 dni, a nastepnie
podac pozostate dawki niezbedne do ukonczenia
petnego 14-dniowego kursu leczenia w kolejnych
dniach. Jesli nasilenie CRS nie zmniejszy sie lub
wystgpi jego nawrét pomimo przerwy w leczeniu,
wowczas moze by¢ uzasadnione przerwanie
leczenia.

» W okresie leczenia nalezy monitorowaé
u pacjenta liczbe leukocytow

* W przypadku przedtuzajgcej sie ciezkiej
limfopenii (liczby limfocytéw <0,5 x 109/
utrzymujacej sie przez tydzien lub
dtuzej) nalezy trwale przerwac leczenie
teplizumabem

Ciezkie zakazenia
U pacjentow leczonych teplizumabem

wystepowaty zakazenia bakteryjne i wirusowe,
w tym:

 Zapalenie zotadka i jelit
 Zapalenie tkanki fgcznej
» Zapalenie ptuc

* Ropien

* Posocznica

* Nie zaleca sie stosowania teplizumabu
u pacjentow z czynnym ciezkim
zakazeniem lub przewleklym zakazeniem
innym niz miejscowe zakazenia skory

* Pacjentéw nalezy monitorowaé pod katem
objawow przedmiotowych i podmiotowych
zakazen w trakcie i po zakonczeniu leczenia
teplizumabem

« Jesli rozwinie sie ciezkie zakazenie, nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie i trwale
przerwac terapie teplizumabem

Nalezy poinformowac pacjentéw o objawach zwigzanych z ciezkimi zakazeniami oraz kiedy nalezy
pilnie zwrdcic¢ sie po porade lekarskg lub skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania

odpowiedniego leczenia.
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