Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane moni-
torowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do facho-
wego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego oraz Ulotce dla pacjenta.

Nalezy réwniez zapoznac sie z dotaczona Charak-
terystyka Produktu Leczniczego oraz Ulotkg dla
pacjenta.
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Zalecenia

7

Nalezy przeprowadzi¢ petny wywiad lekarski, tacznie
z pytaniami dotyczacymi stosowanych aktualnie lub
w przesztosci przez pacjenta lekow.

7

Brak danych z badan klinicznych dotyczacych sto-
sowania produktu ENTYVIO u pacjentéw leczonych
uprzednio natalizumabem. Biorac pod uwage znane
ryzyko wystapienia PML u pacjentdw z uprzednig
ekspozycja na natalizumab, przed rozpoczeciem
leczenia produktem ENTYVIO nalezy zwykle od-
czeka¢ 12 tygodni od podania ostatniej dawki
natalizumabu.

7

Pacjentéw leczonych produktem ENTYVIO nalezy
obserwowac pod katem wystapienia nowych lub
zaostrzenia istniejacych przedmiotowych lub pod-
miotowych objawéw neurologicznych, takich jak
wymienione ponizej:
e postepujace ostabienie jednej strony ciata lub
niezgrabny chéd;
e zaburzeniawidzenia;
e zaburzenia myslenia, pamieci i orientacji,
prowadzace do splatania i zmian osobowosci.

7

U kazdego pacjenta, u ktérego wystapia nowe lub
ulegna pogorszeniu istniejace przedmiotowe [ub
podmiotowe objawy sugerujace PML nalezy rozwa-
zy¢ skierowanie do osrodka neurologicznego z odpo-
wiednim wyposazeniem umozliwiajacym rozpozna-
nie PML.
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Wazne Informacje
Dotyczace Bezpieczenstwa
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Produkt Entyvio jest wskazany
do stosowania w leczeniu pacjentow
z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego
lub z chorobg Lesniowskiego-Crohna

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane do firmy Takeda lub bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bio-
boéjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

ENTYVIO (wedolizumab) jest dziatajacym wybidrczo
w przewodzie pokarmowym, humanizowanym prze-
ciwciatem monoklonalnym wskazanym do stosowa-
nia u dorostych pacjentéw z wrzodziejacym zapale-
niem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym lub
ciezkim lub z choroba Lesniowskiego-Crohna o nasi-
leniu umiarkowanym lub ciezkim, ktérzy nie reaguja
wystarczajaco, przestali reagowac na leczenie lub nie
toleruja leczenia konwencjonalnego lub antagoni-
stami czynnika martwicy nowotworéw-alfa (TNFa).



Wazne Informacje
Dotyczace Bezpieczenstwa

Postepujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa
(ang. PML) to rzadko wystepujace i czesto prowa-
dzace do zgonu zakazenie oportunistyczne osrodko-
wego uktadu nerwowego podczas stosowania pro-
duktu Tysabri® (natalizumab, antagonista integryny
04B7 i a4B1) leku stosowanego w leczeniu pacjen-
tébw ze stwardnieniem rozsianym. Przyjmuje sie,
ze ryzyko wystapienia PML zwigzane z natalizuma-
bem wynika pierwotnie z wigzania sie z integryna
a4B1, co hamuje migracje leukocytéw i nadzér im-
munologiczny OUN, ale nie zwigzania sie z integryna
a4f7, ktéra hamuje migracje niektorych leukocytéw
do przewodu pokarmowego. Jednakze teoretycznie
nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia PML pod-
czas stosowania ENTYVIO poniewaz lek ten wiaze sie
zintegryng a4B7.

Nie ma dowodow, ze produkt ENTYVIO wykazuje
dziatanie immunosupresyjne ogélnoustrojowe lub na
OUN. Jednakze nie mozna wykluczy¢ teoretycznego
ryzyka rozwoju PML u pacjentébw stosujacych
ENTYVIO. Dlatego tez pacjentow leczonych pro-
duktem ENTYVIO nalezy obserwowaé¢ pod katem
wystapienia nowych lub zaostrzenia istniejacych
objawbéw neurologicznych, takich jak wymienione
ponizej:
e postepujace ostabienie jednej strony ciata lub
niezgrabny chéd;
e zaburzeniawidzenia;
e zaburzenia myslenia, pamieci i orientacji,
prowadzace do splataniaizmian osobowosci.
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U kazdego pacjenta, u ktérego dojdzie do wysta-
pienia nowych lub pogorszenia istniejacych przed-
miotowych lub podmiotowych objawéw sugeruja-
cych PML nalezy rozwazy¢ skierowanie go do osrodka
neurologicznego z odpowiednim wyposazeniem
umozliwiajacym rozpoznanie PML.

Jezeli istnieje podejrzenie wystapienia PML sto-
sowanie produktu ENTYVIO nalezy wstrzymac,
a w przypadku potwierdzenia wystapienia leczenie
nalezy przerwac na state. Podejrzenie wystapienia
PML nalezy zgtosi¢ do firmy Takeda lub bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziataf Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks:
+ 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https:/ [smz.ezdrowie.gov.pl.

Uwagi dotyczace leczenia pacjentow,
u ktérych stosowano wczesniej natalizumab

Nie ma danych z badan klinicznych obejmujacych
stosowanie produktu ENTYVIO u pacjentéw leczo-
nych wczesniej natalizumabem. Poniewaz stoso-
wanie natalizumabu zwigzane jest ze zwiekszonym
ryzykiem wystapienia PML, nalezy zwykle odczekac
12 tygodni od podania ostatniej dawki natalizumabu
przed rozpoczeciem leczenia produktem ENTYVIO.
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Przepisywanie produktu ENTYVIO

Podanie dozylne
Produkt ENTYVIO podaje sie we wlewie dozylnym

trwajacym 30 minut, po uprzednim rozpuszczeniu
i rozcieficzeniu. Nie nalezy podawac produktu
ENTYVIO domieSniowo badz we wstrzyknieciu
dozylnym lub w bolusie.

Podanie podskérne

Po rozpoczeciu wlewoéw dozylnych ENTYVIO moz-
na podawac¢ we wstrzyknieciach podskérnych.
Postac podskdrna jest dostepna w postaci roztworu
do wstrzykiwahn w amputko-strzykawce i we wstrzy-
kiwaczu potautomatycznym napetnionym. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformo-
wac pacjenta o potencjalnych korzysciach i mozli-
wych zagrozeniach wynikajacym ze stosowania
produktu ENTYVIO. Pacjenci powinni otrzymac
Ulotke dla pacjenta oraz Karte ostrzegawcza dla
pacjenta produktu ENTYVIO. Pacjenci powinni mie¢
mozliwos$¢ przeczytania ich oraz zadania pytan.
Wazne jest dokonanie ogélnej oceny stanu zdrowia
pacjenta przed kazda wizyta podczas ktérej poda-
wany jest wlew oraz omowienie wszystkich pytan
wynikajacych z zapoznania sie z Ulotkg dla
pacjenta.

Brak danych z badan klinicznych dotyczacych
jednoczesnego stosowania z biologicznymi pro-
duktami immunosupresyjnymi. Dlatego tez nie
zaleca sie stosowania produktu ENTYVIO w tej
grupie pacjentéow.
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