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RIKTLINJER FOR FORSKRIVARE

W Detta ldkemedel ar féremal fér utdkad Svervakning. Detta gér att man snabbt kan
upptécka ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal ombeds att rapportera
alla misstankta biverkningar.
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Cerdelga

(eliglustat) harda kapslar

Riktlinjer f6r férskrivare

CERDELGA® (eliglustat) ar indicerat for langtidsbehandling av vuxna patienter med
Gauchers sjukdom typ 1 som &r langsamma (poor metabolisers, PM), intermediéra
(intermediate metabolisers, IM) eller snabba (extensive metabolisers, EM) CYP2D6-
metaboliserare.

Dessa riktlinjer har utvecklats som en del av utbildningsprogrammet f6r CERDELGA och &r
avsedda for ldkare som satter in och Gvervakar behandling med CERDELGA. De é&r avsedda
att forbattra anvéndningen av CERDELGA genom att uppmuntra ldmpliga atgéarder.

De innehéller:

1. Checklista 6ver atgérder som ska utféras fére och efter inséttning av behandling
2. Information om utvérdering av CYP2Dé-genotypning
3. Information om rapportering av misstankta biverkningar

Dessutom har ett patientkort utvecklats som du ska ge till patienter som pabérjar
behandling med CERDELGA. Kort finns vid behov tillgédngliga pa begéran fran Sanofi
Genzyme medicinsk information (infoavd@sanofi.com). Kortet ar ett hjalpmedel for att
informera halso- och sjukvardspersonal, vilka behandlar patienter som far CERDELGA

om ldkemedelsinteraktioner som ska beaktas fore f6rskrivning eller administrering av
eventuella ytterligare ldkemedel, inklusive véxtbaserade lakemedel eller halsokostpreparat.
Patienten (eller vardgivarna om tillampligt) ska uppmanas att alltid bara med sig och visa
detta kort for hélso- och sjukvardspersonal som kan komma att férskriva eller administrera
ytterligare ldkemedel. Dessutom innehaller det information for att paminna patienten om
risken betraffande sjdlvmedicinering och intag av produkter som innehaller grapefrukt. Ett
exempel pa detta kort bifogas i bilaga 1.

Fér mer information om CERDELGA, se produktresumén (bilaga 2) eller kontakta
Sanofi Genzyme pa: infoavd@sanofi.com
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Checklista for forskrivare

1.

Innan behandling med Cerdelga pabérjas ska behandlande lakare sékerstélla att féljande
3 steg ar uppfyllda:

Patienten maste vara vuxen och ha Gauchers sjukdom typ 1

I c B Patienten méste vara ldngsam, intermediar eller snabb CYP2D6-metaboliserare

Beroende pa patientens CYP2Dé-fenotyp definierad i steg 2 ska féljande situationer beaktas, baserat pa samtidig

Standarddosering

Snabba
metaboliserare

84 mg 2 ganger dagligen

Intermediéra
metaboliserare

84 mg 2 ganger dagligen

anvandning av mediciner samt lever- och njurstatus. For ytterligare information, se produktresumén:

Langsam
metaboliserare

84 mg dagligen

Samtidig anvéndning av CYP2Dé- och/eller CYP3A-h3

Skar g

rationen av

9

Starka eller mattliga CYP2D6-hdmmare + starka eller
mattliga CYP3A-hdmmare

Kontraindicerat

Kontraindicerat

Se nedan for starka eller
mattliga CYP3A-hdmmare

Starka CYP2D6-hdmmare

84 mg dagligen

84 mg dagligen

84 mg dagligen

Mattliga CYP2D6-hdmmare

84 mg 2 ganger dagligen
med forsiktighet

84 mg 2 ganger dagligen
med forsiktighet

84 mg dagligen

Starka CYP3A-hdmmare

84 mg 2 ganger dagligen
med forsiktighet

84 mg 2 ganger dagligen
med forsiktighet

Kontraindicerat

Mattliga CYP3A-hdmmare

84 mg 2 ganger dagligen
med forsiktighet

84 mg 2 ganger dagligen
med forsiktighet

Inte rekommenderat

Svaga CYP3A-hdmmare

84 mg 2 ganger dagligen

84 mg 2 ganger dagligen

84 mg dagligen med
forsiktighet

Grapefrukt innehaller en eller flera k

som har en starkt himmande effekt pa CYP3A och kan 8ka plasmakoncentrationen av
eliglustat. Intag av grapefrukt eller grapefruktjuice ska undvikas.

Samtidig anvéndning av starka CYP3A-ind

rationen av

Starka CYP3A-inducerare

Rekommenderas inte

inte

inte

< P PR f 1

av vars

9 9 F

ration kan &ka av eliglustat:

P-gp substrat

Ligre doser av likemedel som r substrat for P-gp kan behévas.

CYP2D6-substrat

Léagre doser av ldkemedel som &r substrat for CYP2D6 kan behovas.

3 q n, Intermediér: angsamm
Patienter med nedsatt leverfunktion Snabba . te; Lesl ara L ?ia o 2
metaboliserare are are
Litt nedsatt leverfunktion 84 mg 2 ganger dagligen deras inte deras inte
Létt nedsatt leverfunktion, och idig behandli
med en svag CYP2D6-hdmmare eller en stark, mattlig | 84 mg dagligen k | inte k ! inte
eller svag CYP3A-hdmmare
Létt nedsatt leverfunktion, och idig behandli Kontraindicerat k ! inte k | inte
med en stark eller mattlig CYP2D6-hdmmare
Mattligt nedsatt leverfunktion Rekommenderas inte k ! inte k ! inte
Mattligt nedsatt leverfunktion, och samtidig
behandling med en stark eller mattlig CYP2D6- Kontraindicerat k ! inte k ! inte
hdmmare
Allvarligt nedsatt leverfunktion Kontraindicerat k ! inte k | inte
3 q A n, Intermediar: angsamm
Patienter med nedsatt njurfunktion S aLbEal. ti Lesl ara 1) ?ia M 2
are are are
Latt, mattligt eller allvarligt nedsatt njurfunktion 84 mg 2 ganger dagligen k ! inte k ! inte
Terminal njursvikt (ESRD) Rekommenderas inte k ! inte k ! inte
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Cerdelga

(eliglustat) harda kapslar

2. Patientutbildning

[ Du har informerat patienten om de ldkemedelsinteraktioner som kan intraffa med

CERDELGA och vikten av att informera all halso- och sjukvardspersonal om patientens
aktuella lékemedel och behandling

O Du har instruerat patienten om risken betriffande sjalvmedicinering och intag av
produkter som innehaller grapefrukt

O Du har gett patienten patientkortet och instruerat honom/henne om hur det ska

anvéndas (dvs. du har pratat med patienten om vikten av att visa kortet for all hélso-
och sjukvardspersonal)

KONTROLLERA FOLJANDE VID PATIENTUPPFOLINING

3. Medicinska tillstand

[0 Fraga om eventuella férandringar i anamnesen eller tilligg av nya ldkemedel sedan det
senaste besdket (inklusive eventuella receptfria lakemedel, vaxtbaserade lakemedel
eller halsokostpreparat) och anvandning av produkter som innehéller grapefrukt

[0 Leta efter tecken pa missténkta biverkningar

4. Patientutbildning

O Kontrollera ldmplig anvéndning av patientkortet

[0 Paminn patienten om risken betraffande sjalvmedicinering och intag av produkter som
innehaller grapefrukt
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i Foérvantad metabolisk cytokrom P450 2Dé-aktivitet

CERDELGA ska endast anvéndas for patienter som har en férvantad langsam, intermediar
eller snabb CYP2Dé-fenotyp baserad pa genotypning. Bestdmning av patientens CYP2D6-
fenotyp krévs fore start av behandling med CERDELGA.

Genotypning for att bestdmma patientens CYP2D6-fenotyp ska utféras med ett etablerat
genetiskt laboratorietest som kan detektera en specifik uppséttning av CYP2Dé6-alleler
med tillracklig noggrannhet, kénslighet och specificitet for att sakerstalla konsekvent
identifiering av den metabola CYP2Dé kapaciteten. Flera olika ldmpliga tester finns

tillgangliga.

For mer information om ackrediterade laboratorier, kontakta Sanofi Genzyme pa
infoavd@sanofi.com.

i V Rapportering av misstinkta biverkningar

Detta ladkemedel ar féremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det méjligt
att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Rapportering av misstankta biverkningar
ar viktigt for fortsatt dvervakning av nytta-riskforhallandet for alla Iakemedel. Du
uppmanas att rapportera eventuella misstankta biverkningar till Lékemedelsverket via
www.lakemedelsverket.se eller direkt till innehavaren av godkénnandet forférsaljning via
telefon 08-634 50 00 eller www.sanofi.se/sv/om-oss/kontakt/biverkningsrapportering.

Bilagor till riktlinjerna

¥ Bilaga 1: Patientkort
¥  Bilaga 2: Produktresumé
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