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RIKTLINJER FOR FORSKRIVARE

CERDELGA® (eliglustat) ar indicerat for langtidsbehandling av vuxna patienter med
Gauchers sjukdom typ 1 som ar langsamma (poor metabolisers, PM), intermediara
(intermediate metabolisers, IM) eller snabba (extensive metabolisers, EM) CYP2Dé-
metaboliserare. CERDELGAP® &r dven indicerat for pediatriska patienter med Gauchers
sjukdom typ 1 som ar 6 ar och aldre och som vager minst 15 kg, som ar stabila med
enzymersattningsterapi (ERT), och som ar ldangsamma, intermediara eller snabba CYP2Dé6-
metaboliserare.

Dessa riktlinjer har utvecklats som en del av utbildningsprogrammet fér CERDELGA® och ar
avsedda for ldkare som satter in och dvervakar behandling med CERDELGA®. De &r avsedda
att forbattra anvandningen av CERDELGA® genom att uppmuntra lampliga atgarder.

De innehaller:

1. Checklista 6ver atgérder som ska utforas fore och efter insattning av behandling
2. Information om utvéardering av CYP2Dé-genotypning
3. Information om rapportering av misstankta biverkningar

Dessutom har ett patientkort utvecklats som du ska ge till patienter / vardare som
paborjar behandling med CERDELGA®. Kort finns vid behov tillgéangliga pa begaran

fran Sanofi medicinsk information (infoavd@sanofi.com). Kortet ar ett hjalpmedel for att
informera halso- och sjukvardspersonal, vilka behandlar patienter som far CERDELGA® om
lakemedelsinteraktioner som ska beaktas fore forskrivning eller administrering av eventuella
ytterligare lakemedel, inklusive vaxtbaserade ldkemedel eller halsokostpreparat. Patienten
(eller vardaren om tillampligt) ska uppmanas att alltid bara med sig och visa detta kort for
halso- och sjukvardspersonal som kan komma att forskriva eller administrera ytterligare
lakemedel. Dessutom innehaller det information for att paminna patienten / vardaren om
risken betraffande sjalvmedicinering och intag av produkter som innehaller grapefrukt. Ett
exempel pa detta kort bifogas i bilaga 1.

For mer information om CERDELGA®, se produktresumén (bilaga 2) eller kontakta Sanofi
pa: infoavd@sanofi.com.
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CHECKLISTA FOR FORSKRIVARE

1. Innan behandling med CERDELGA® péabdrjas ska behandlande lakare sékerstélla att
foljande 3 steg ar uppfyllda:

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

CYP2Dé6-fenotyp

Standarddosering for Vuxna

Snabba
metaboliserare

84 mg 2 ganger
dagligen

Intermediara
metaboliserare

84 mg 2 ganger
dagligen

Steg 1 Patienten maste vara vuxen och ha Gauchers sjukdom typ 1 eller barn 617 ar med Gauchers sjukdom typ 1, som vager
minst 15 kg, och som &r stabil med enzymerséttningsterapi (ERT) och som kan svélja en kapsel hel.

Steg 2 Patienten maste vara langsam, intermediér eller snabb CYP2Dé-metaboliserare.

Steg 3 Beroende pa patientens CYP2D6-fenotyp definierad i steg 2 ska foljande situationer beaktas, baserat pa samtidig

Langsamma
metaboliserare

84 mg en gang
dagligen

Standard-dosering | 50 kg eller mer

for barn 6-17 ar

84 mg 2 ganger
dagligen

84 mg 2 ganger
dagligen

84 mg en gang
dagligen

med kroppsvikt
pa: 25 kg till under
50 kg

84 mg 2 ganger
dagligen

84 mg 2 ganger
dagligen

42 mg en gang
dagligen

15 kg till under
25 kg

Samtidig anvéandning av CYP2Dé6- och/elle

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

42 mg 2 ganger
dagligen

Kontraindicerat

r CYP3A-hdmmare &kar pl

42 mg 2 ganger
dagligen

Kontraindicerat

21 mg en gang
dagligen

asmakoncentration av eliglustat:

Se nedan for starka
eller mattliga
CYP3A-hammare

Starka CYP2D6-hammare

En dos en gang
dagligen

En dos en gang
dagligen

En dos en gang
dagligen

Mattliga CYP2D6-hdmmare

En dos tva ganger
dagligen, med
forsiktighet

En dos tva ganger
dagligen, med
forsiktighet

En dos en gang
dagligen

Starka CYP3A-hdmmare

En dos tva ganger
dagligen, med
forsiktighet

En dos tva ganger
dagligen, med
forsiktighet

Kontraindicerat

Mattliga CYP3A-hdmmare

En dos tva ganger
dagligen, med
férsiktighet

En dos tva ganger
dagligen, med
férsiktighet

Inte rekommenderat

Svaga CYP3A-hdmmare

En dos tva ganger
dagligen

En dos tva ganger
dagligen

En dos en gang
dagligen, med
forsiktighet
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Steg 3

Grapefrukt innehaller en eller flera komponenter som har en starkt hdmmande effekt pa CYP3A och kan dka

Starka CYP3A-inducerare

P-gp-substrat

Rekommenderas inte

Samtidig anvéndning av substanser vars plasmakoncentration kan 6ka av eliglustat:

plasmakoncentrationen av eliglustat. Intag av grapefrukt eller grapefruktjuice ska undvikas.

Samtidig anvandning av starka CYP3A-inducerare minskar plasmakoncentrationen av eliglustat:

Rekommenderas inte

Légre doser av lakemedel som ar substrat for P-gp kan behdvas.

Rekommenderas inte

CYP2Dé-substrat

Patienter med nedsatt

leverfunktion

Latt nedsatt leverfunktion

Lagre doser av ldkemedel som &r substrat fér CYP2D6 kan behdvas.

Snabba

metaboliserare

En dos tva ganger
dagligen

Intermedidra
metaboliserare

Rekommenderas inte

Langsamma
metaboliserare

Rekommenderas inte

Latt nedsatt leverfunktion, och
samtidig behandling med en svag
CYP2Dé6-hammare eller en stark,
mattlig eller svag CYP3A-hdmmare

En dos en gang dagligen

Rekommenderas inte

Rekommenderas inte

Latt nedsatt leverfunktion, och
samtidig behandling med en stark
eller mattlig CYP2D6-

hammare

Kontraindicerat

Rekommenderas inte

Rekommenderas inte

Mattligt nedsatt leverfunktion

Rekommenderas inte

Rekommenderas inte

Rekommenderas inte

Mattligt nedsatt leverfunktion, och
samtidig behandling med en stark
eller mattlig CYP2Dé-

hdmmare

Kontraindicerat

Rekommenderas inte

Rekommenderas inte

Allvarligt nedsatt
leverfunktion

Patienter med nedsatt

njurfunktion

Kontraindicerat

Snabba
metaboliserare

Rekommenderas inte

Intermediara
metaboliserare

Rekommenderas inte

Langsamma
metaboliserare

Latt, mattligt eller allvarligt
nedsatt njurfunktion

En dos tva ganger
dagligen

Rekommenderas inte

Rekommenderas inte

Terminal njursvikt (ESRD)

Rekommenderas inte

Rekommenderas inte

Rekommenderas inte
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2. Patientutbildning

[J Du har informerat patienten / vdrdaren om de lakemedelsinteraktioner som kan intraffa
p .
med CERDELGA® och vikten av att informera all halso- och sjukvardspersonal om
patientens aktuella ldkemedel och behandling.

[J Du har instruerat patienten om risken betraffande sjalvmedicinering och intag av
P ) 9 g9
produkter som innehaller grapefrukt.

1 Du har gett patienten patientkortet och instruerat honom/henne om hur det ska
anvandas (dvs. du har pratat med patienten om vikten av att visa kortet for all halso-
och sjukvardspersonal).

KONTROLLERA FOLJANDE VID PATIENTUPPFOLINING

3. Medicinska tillstand

[0 Fraga om eventuella férandringar i anamnesen eller tillagg av nya ldkemedel sedan det
senaste besoket (inklusive eventuella receptfria lakemedel, vaxtbaserade ldkemedel
eller hélsokostpreparat) och anvandning av produkter som innehaller grapefrukt.

0l Leta efter tecken p& misstinkta biverkningar.
4. Patientutbildning
[] Kontrollera lamplig anvandning av patientkortet.

L P&minn patienten / vardaren om risken betraffande sjalvmedicinering och intag av
produkter som innehaller grapefrukt.
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FORVANTAD METABOLISK CYTOKROM P450 2Dé-AKTIVITET

CERDELGA® ska endast anvéndas for patienter som har en férvéntad langsam, intermediar
eller snabb CYP2Dé-fenotyp baserad pa genotypning. Bestamning av patientens CYP2Dé6-
fenotyp kravs fore start av behandling med CERDELGA®.

Genotypning for att bestimma patientens CYP2Dé6-fenotyp ska utféras med ett etablerat
genetiskt laboratorietest som kan detektera en specifik uppsattning av CYP2Dé-alleler med
tillracklig noggrannhet, kanslighet och specificitet for att sakerstélla identifiering av den
metabola CYP2Dé kapaciteten. Flera olika lampliga tester finns tillgangliga.

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

RAPPORTERING AV MISSTANKTA BIVERKNINGAR

Rapportering av missténkta biverkningar ar viktigt for fortsatt Gvervakning av nytta-
riskforhallandet for alla Idkemedel. Du uppmanas att rapportera eventuella missténkta
biverkningar till Lakemedelsverket via www.lakemedelsverket.se.

Bilagor till riktlinjerna

Bilaga 1: Patientkort
Bilaga 2: Produktresumé
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