Pokud u Vasich pacientt s UC selhala
konventni lé¢ba, muzete zvolit XELJANZ'

RYCHLA A SETRVALA

PRVNI A JEDINY PERORALNI JAK INHIBITOR ¢ ¥ 2.3
SCHVALENY PRO ULCEROZNI KOLITIDU' U C I N N 0 ST y
JEDNODUSE XELJANZ

Rychlé zlepseni pfiznaki
Setrvala remise bez kortikosteroidu a slizniéni hojeni’
Dobfe charakterizovany bezpeénostni profil u UC™

¢ |& XELJANZZ

(tofacitinib)

5 mg a 10 mg tablety

'Setrvald remise bez kortikosteroidd: remise a neuzivani kortikosteroidii po dobu alespori 4 tydnii pred ndvitévou ve 24. tydnu a 52. tjdnu. Zlepseni vzhledu sliznic pfi endoskopii (slizniéni hojen) bylo definovano jako Mayo endoskopicke subskdre < 1 v 8. tjdnu v pFipadé indukéniho ohdobi
av 2. tydnu v udrZovacim obdobi.” Indukéni ddvkovani: 10 mg 2xd po dobu 8 tydnd; UdrZovaci dévkovani: 5 mg 2xd nebo 10 mg 2xd v zdvislosti na potfebdch pacienta

2xd = dvakrdt denné; JAK = Janusova kindza; UG = ulcerdzni kolitida; PSA = psoriatickd artritida; RA = revmatoidni artritida.
Reference: 1. SPC XELJANZ. 2. Hanauer S et al. Clin Gastroenterol Hepatol 2019:17:139-147. 3. Sandborn WJ et al. N Engl J Med 2017: 376(18): 17/23-1736. 4. Sandborn WJ et al. Gastroenterology 2018; 154(6); Suppl. 1; S-178. @ Pritlomové leky, které mani Zivot pacienti™

Pfizer PFE, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha b, tel. +420 283 004 111, fax. +420 251 610 270, www.pfizer.cz, www.pfizerpro.cz/xeljanz XEL-2020.01.015



INFLECTRA"/CT-P13* (INFLIXIMAB)

JISTOTA ROVANA
PRIBYVA] JSENOSTI

INFI. CTRA

INFLIXIMAB ® Prvni biosimilarni infliximab schvaleny EMA™

®* Vice nez 6 let klinicke zkusenosti**

. 14 I 4 1 4 \ 4 7 14 =
Biologicky Pacienti prevedeni Dospéli** D&t o SChV&'Eﬂ)’ ve vice nez 80 zemich

naivni pacienti** z Remicade”"” e Vice nez 107 000 paciento-rokl (pro CT-P13°) do konce r.2016°

e Evidence napri¢ mnoha studiemi a populacemi pacientu u IBD*™

1. European Public Assessment Report; INFLECTRA®. 27 June 2013. Available at: http:/ /www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/002778/WC500151490.pdf. Accessed August 2019. 2. Park W, et al. Ann Rheum Dis 2013; 72: 1605-12. 3. Yoo DH, et al. Ann Rheum Dis 2013; 72: 1613-20. 4. Yoo DH. Expert Rev Clin Immunol 2017; 13(7): 653-66. 5. Byong Duk Ye, et al. Lancet
2019;393:1699-707. 6. Gonczi L, et al. Inflamm Bowel Dis 2017: 23: 1908-15. 7. Jorgensen KK, et al. Lancet 2017; 389: 2304-16. 8. Fiorino G, et al. Inflamm Bowel Dis 2017: 23: 233-43. 9. Strik AS, et al. Lancet Gastroenterol Hepatol 2018:3:404-12. 10. Chanchlani N, et al. J Pediatr Gastroenterol Nutr2018; 67(4): 513-9. 11. Kang B, et al. Inflamm Bowel Dis 2018; 24: 607-16. 12. Inflectra® SPC. 13. EMA. Guidelines on similar biological

medicinal products containing monoclonal antibodies - non-clinical and clinicalissues. 30 May 2012, Available at: http: / /www.ema.europa.eu/docs/en__GB/document_ library/Scientific_guideline/2012/06/WC500128686.pdf. Accessed August 2019,

*CT-P13 je proddvan pod obchodnimi ndzvy INFLECTRA® a REMSIMA® ' INFLECTRA®/CT-P13 prokdzala srovnatelnou Ginnost abezpenost s pipravkem Remicade® v prisnych klinickych hodnocenich u RA a AS. Cestou extrapolace dostal schvaleni Evropskou Komisi pro viechny indikace uvedené u pipravku Remicade®.
AS = ankylozujici spondylitida; EMA = Evropska I6kové agentura; IBD = nespecifické stfevni zanéty; RA = revmatoidni artritida

1% o * Napfic indikacemi. » * Novgjsi data expozice CT-P13 nejsou jeste publikovéna.

@ Prilomové |éky, které méni Zivot pacient(™
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W Tento léivy pripravek podléhd dalsimu sledovani

Zkracena informace o pripravku: XELJANZ 5 a 10 mg potahovaneé tablety; XELJANZ 11 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim™ Slozeni: - I6civa latka: tofacitinibum citras odpovidajici tofacitinibum b nebo 10 mg vjedné potahované tableté a pomocné Idtky se znamym Gginkem: 59,44 mg, resp. 118,88 mg lakt6zy; nebo 11 mg v tablets s prodlouzenym
uvolfiovanim a pomocné l4tky se zndmym Gcinkem: 152,23 mg sorbitolu; a dal$f pomocné latky ™. Indikace: Revmatoidni artritida (RA): v kombinaci s metotrexatem (MTX) k I6ché stfedné tézke aZ tezké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacienti, ktefi dostatecné neodpovidali na jedno, pripadné i vice chorobu modifikujicich antirevmatik (DMARD),
neho je netolerovali. Lze poddvat jako monoterapii v pfipadé intolerance MTX, nebo pokud Iéha MTX neni vhodna. Psoriaticka artritida (PsA): v kombinaci s MTX k 16¢bé aktivni psoriaticke artritidy u dospélych pacienti, kteri neméli dostatecnou odpoved na pedchozi [éGhu DMARD nebo ji netolerovali. Ulcerdzni kolitida (UG): k Iéché dospélych pacientil se
stredné tézkou aZ tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou, ktefi neméli dostatecnou odpoveéd' na konvencni Iéchu nebo hiologickou Iatku, u kterych doSlo ke ztrété odpovedi nebo kiefi tuto 16cbu nebo Iatku netolerovali. Davkovani a zpiisob podani: * RA- 5 mg 2x dennd nebo 11 mg 1x denng. PsA- 5 mg 2x denné. UC - 10 mg 2x denné k indukei 8 tydni, pfipadné az
16 tydnii a 5 mg 2x denné jako udrZovaci [écba. UdrZovaci 16Cba davkou 10 mg tofacitinibu dvakrat denné se nedoporucuje u pacientd s UG, u kterych jsou zndmy rizikové faktory Zilniho tromboembolismu (VTE), pokud je k dispozici vhodna alternativni 1éCba. U pacientd s UG, ktef nemaji zvySené riziko VTE , Ize zvazit poddvéni 10 mg tofacitinibu perording dvakrat
denné, pokud u pacienta dolo ke snizeni odpovédi na dévku b mg tofacitinibu dvakrét denné a k selhdni odpovédi na alternativni moznosti I6cby ulcerdzni kolitidy, jako je I6cba inhibitory TNF. Tofacitinib v ddvce 10 mg dvakrét denné jako udrZovaci I6Eba se md poddvat jen po co nejkratSi dobu. Ma se podévat nejnizsi Ucinnd dévka, kterd postacuje k udrZeni
odpovédi. L&cbu je treba prerusit, pokud se u anienta rozvine zavaznd infekee, a to a7 do jejiho zvlddnuti, Prerusit 168bu maZe byt nutné tehdy, je-li treba upravit laboratorni abnormality souvissjici s dévkou zahrujici lymfopenii, neutropenii a anemii. Paddvani se nedoporuuje zahajovat u pacientti s absolutnimi podty lymfocytd nizsim neZ 750 bungk/mm’,
neutrofild (ANC) niZsim nez 1000 bunék/mm™a u pacienti s hemoglobinem nizSim nez 9 g/dl. Celkovou denni ddvku je tfeba sniZit na polovinu u pacientii uzivajicich silné inhibitory cytochromu P450 (CYP) 3A4 (napf. ketokonazol), u pacientil uzivajicich soub&Zné 1 nebo vice [Civych pripravkd, které vedou ke stredné silné inhibici CYP3A4 a zdroveri k silné
inhibici CYP2C19 (napf. flukonazol), u pacientii s t6zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) a u pacienti se stfedné tézkou poruchou funkee jater (Child Pugh B). Kontraindikace: *hypersenzitivita na [éGivou nebo pomocnou latku. Aktivni tuberkuldza, zdvazné infekce jako sepse, nebo oportunni infekce. TEZkd porucha funkce jater.
Téhotenstvi a kojeni. Zvlastni upozorneni: pouZiti je tfeba se vyhnout v kombinaci s biologickymi DMARD a potentnimi imunosupresivy, napF. azathioprinem, 6-merkaptopurinem, cyklosporinem a takrolimem. Poddvani nesmi byt zahdjeno u pacientd s akutnimi infekcemi véetng infekci lokalizovanych. Lécbu je tfeba prerusit, pokud se u pacienta rozvine zdvaznd
k dispozici vhodna alternativni [éGba ™. Pacienti musi byt pred podanim pfipravku, a dle platnych postupd také behem ngj, vySetfeni a otestovani na pfitomnost latentni nebo akutni infekce TBC. Pacienti s latentni TBC, ktefi maji pozitivni test, musi pfed poddnim podstoupit preléteni standardni antimykobakteridini terapii. Screening na virovou hepatitidu je treba
provést v souladu s Klinickymi postupy pfed zahdjenim 6Cby. Pred zahdjenim €Cby u pacientd s pfitomnou malignitou nebo s malignitou v anamnéze (kromé UspéSné vyléceného nemelanomového karcinomu kiiZe) nebo pii zvazovani dalSi I6by u pacientd, u nichZ se rozvinula malignita, je tfeba zvaZit rizika a pfinosy této I6chy. Vakcinace: 7ivé vakciny se
nedoporuCuje podédvat soubzné. Ockovani Zivou vakeinou musi probhnout alespori 2 tydny, ale I6pe 4 tydny pfed zahdjenim I€cby. Tofacitinib je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientd se zndmymi rizikovymi faktory VTE bez ohledu na indikaci Gi ddvku.™ Interakee: Interakce s jinymi [€Civymi pripravky: expozice pripravku XELJIANZ je zvySend, pokud je poddvan
soucasné s potentnimi inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazolem) nebo pokud je poddvan v ramci soub&Zné Iéchy s jednim &i vice 1éky vedoucimi ke stfedni inhibici CYP3A4 i k silné inhibici CYP2C19 (napF. flukonazolem). Soucasné podavani potentnich induktord CYP3A4 se nedoporucuje. Fertilita, tehotenstvi a kojeni: XELJANZ je v tehotenstvii béhem kojeni
kontraindikovan. Zendm ve fertilnim véku je treba doporuit, aby béhem Iécby pipravkem XELJANZ a nejméné 4 tydny po posledni dévce pouZivaly Gginnou antikoncepci. Nezadouci ucinky: nazofaryngitida, pneumonie, chfipka, herpes zoster, infekce moGovych cest, sinusitida, bronchitida, faryngitida, anemie, bolest hlavy, hypertenze, kaSel, bolest bficha, zvracen!,
prijjem, nauzea, gastritida, dyspepsie, vyrdzka, artralgie, pyrexie, periférmi edém, inava, zvjSend kreatinfosfokindza v krvi. Uchovavani: nevyZaduji se Zadné zvidStni teplotni podminky uchovévéni. Ma se uchovavat v pivodni lahvigce a/nebo blistru, aby byl pfipravek chrangn pred vihkosti. Baleni: HDPE lahvicky s vysouSedlem ze silikagelu a détskym bezpecnostnim
uzdvérem obsahujici 60 nebo 180 potahovanych tablet anebo 30 nebo 90 tablet s prodiouzenym uvolfovanim. Blistry s hlinikovou f6lii / PVC podlozenou hlinikovou f6lii obsahujici 14 potahovanych tablet anebo 7 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Jedno baleni obsahuje 56, 112 nebo 182 potahovanych tablet anebo 28 nebo 91 tablet s prodiouzenym
uvoliiovdnim. Jmeno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni Cislo: EU/1/17/1178/001- 14. Datum posledni revize textu: 31. ledna 2020. Vlydej Iécivého pripravku je vazan na Iékafsky pfedpis. Pripravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojiSténi v indikaci
revmatoidni artritidy v sile & mg a u ulcerdznikolitidy vsile 10 mg . Vindikaci psoriatické artritidy, vsile 11 mg u revmatoidni artritidy a v sile dmg u ulcerGzni kolitidy pripravek z vefejného zdravotniho pojiSténi hrazen neni. Pred predepsanim, se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. “VSimnéte si, prosim, zmény vinformacich o |éGivem pfipravku.

Lkracen informace o pripravku: Inflectra 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 100 mg infliimabum; a dal§f pomocné l4tky. Po rozpusténi obsahuje jeden ml roztoku 10 mg infliimabu. Indikace: Revmatoidni artritida. V kombinaci s methotrexdtem u: dospélych pacientli s aktivni chorobou, jestlize odpovéd na
antirevmatickd I6Giva modifikujici chorobu (DMARD) neni postacujici, u dospélych pacientd s t6zkou, aktivnia progresivni chorobou, dfive nelééenych methotrexdtem nebo ostatnimi DMARD. Crohnova choroba u dospélych. Lécha stedné zévazné az zavazné aktivni Crohnovy choroby, u dospélych pacientii nereagujicich na plny a adekvétnilécebny rezim kortikosteroidy
a/nebo imunosupresivy; nebo ktefi tuto [6Cbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovéna. Lecba dospélych pacientii s aktivi Crohnovou chorobou s piStélemi, nereagujicich na plny a adekvatni [éGebny rezim konvencnilécby. Crohnova choroba u déti. LéCba tezké aktivni Crohnovy choroby u déti a dospivajicich ve veku 6-17 let, kiefi nereagovali na konvencnilécbu
zahmujici kortikosteroid, imunomoduldtor a primdmi nutricniterapii: nebo ktefi tuto |6cbu netolerujinebo u kterych je kontraindikovana. Ulcerdzni kolitida. LéGha stfedné zavazné az zavazné aktivni ulcerGznikolitidy u dospélych pacientil adekvatné nereagujicich na konvencnilécbu, vietng kortikosteroidd a 6-merkaptopurinu (6-MP) nebo azathioprinu (AZA), nebo ktefi
tuto I8cbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Ulcerdzni kolitida u déti. Lécba zavazné aktivni ulcerazni kolitidy u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let adekvatng nereagujicich na konvencni lécbu, vetné kortikosteroidd a 6-MP neba AZA, nebo ktefi tuto I6Gbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Ankylozujici spondylitida. Lécha zévazné aktivni
ankylozujici spondylitidy u dospélych pacientd, kiefi nereagovali adekvatné na konvencnilécbu. Psoriatickd artritida. LéGha aktivni a progresivni psoriaticke artritidy u dospélych pacientd v pripade, Ze u nich nebyla predchozi odpovéd na léSbu DMARD adekvdtni. Pripravek Inflectra by mél byt podavén v kombinaci s methotrexdtem nebo samotny u pacienti s nesnasenlivosti
methotrexdtu nebo pacientd s kontraindikaci poddvan methotrexdtu. Psoridza. LEEhE stfedné a7 velmi zavazné psoridzy s plaky u dospélych pacientd, u nichZ selhala, byla kontraindikovana i nebyla tolerovana jind systémova 6cba, véetng cyklosporinu, methotrexatu nebo psoralenu s ultrafialovym zdfenim A (PUVA). Davkovéni a zpiisob podéni: Dospéli Revmatoidni
zdvaznd aktivni Crohnova choroba; b mg/kg, i. v. infuze anasledné dalSiinfuze 5 mg/kg 2 tydny po prvniinfuzi. P¥i Zddné odpovedi po 2 davkach by se neméla podavat dalsilécba infliximabem. U reagujicich jsou mozné alternativni postupy: UdrZovaci faze: a) dodatecnd infuze 5 mg/kg v 6. tydnu po pocdtecni ddvce, s naslednymiinfuzemikazdy 8. tyden nebo b) opétovné
poddni-infuze 5 mg/kg v pripadg, Ze se opét objevily zndmky a symptomy nemoci. Crohnova choroba s piStélemi- 5 mg/kg, 1.v. infuze a ndsledné daliinfuze b mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi. PFi Zadné odpovédi po 3 dévkach by se neméla dalsiléchainfliximabem podavat. U odpovidajicich nalécbu jsou alternativni postupy pro pokraGovanil6cby: a) udrZovacifaze:
DalSfinfuze b mg/kg kazdy 8. tyden nebo b) op&tovné podant: infuze b mg/kg, objevi-i symptomynemoci, ndsledovand infuzemi b mg,/ kg kazdy 8. tyden. Ulcerdzni kolitida-b mg/kg, i.v. infuze a ndsledné dalsiinfuze b mg,/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi, a pak kazdy 8. tyden. U pacientd bez [éGebného prinosu béhem prvnich 14. tydni [6cby by mélo byt prehodnoceno
dalSi pokraGovani. Ankylozujici spondylitida- 5 mg/kg, i.v. infuze a nasledné daliinfuze b mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi, a pak kazdych 6 az 8 tydnd. U pacientd bez reakce na l6Ebu do Sesti tydnd by se neméla dalSiécba infliximabem podavat. Psoriatickd artritida- b mg/kg, i.v. a ndsledné dalSiinfuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi, a pak kazdy 8. tyden.
Psoridza-b mg/kg, i.v. infuze andsledné dalfinfuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi, a pak kazdy 8. tyden. PFi Zadné odpovedi do 14 tydnd, by se neméla dalsilecba infliximabem podévat. Pediatrickd populace: Crohnova choroba (6 aZ 17 let)-b mg/kg, i.v. infuze a nésledné dalsiinfuze 5 mg/kgve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi a pak kazdych 8 tydnd. Nedoporuguje se
dalSi|echa u déti a dospivajicich, ktefi nereaguji b&hem prvnich 10 tydnd. Ulcerazni kolitida (6 aZ 17 let)- 5 mg/kg, 1.v. a ndsledné dalsiinfuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi a pak kazdych 8 tydni. Nedoporuguje se dalSilécba u déti, ktefi nereaguji bEhem prvnich 8 tydnd. Poskozeni ledvinnych a/nebo jaternich funkci- pripravek Inflectra nebyl studovén u této
skupiny pacientd. Zpasob poddni: Ve formé i.v. infuze trvajici 2 hodiny. Pacienti musi byt nejméné po dobu 1-2 hodin poinfuzi sledovdni pro akutni reakce spojené s infuzi. K dispozici musi byt vybaveni pro akutni pomoc a vybaveni pro umélé dychdni. Ke snizenirizika vzniku reakei spojenych s infuzi, mohou byt pacienti predléteni napf. antihistaminikem, hydrokortisonem
a/nebo paracetamolem a rychlost infuze miZe byt snizena. Kontraindikace: Pacienti s hypersenzitivitou na infliximab v anamnéze, na jiné mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou ldtku, s tuberkuldzou nebo s ostatnimi zavaznymi infekcemi, jako jsou sepse, abscesy a oportunni infekce, se stfedné zavaznym nebo zavaznym srdecnim selhanim (NYHA tfida lll/1V).
dokud nenivyloucen zdroj mozné infekce. Pacienti pred zahdjenim [6cby maji byt vySetreni na HBV infekci. Malignity- nelze vylougit mozné riziko vjvoje lymfom a ostatnich malignit u pacientd [éenych [atkami blokujicimi TNF. ObezFetné je tfeba postupovat prilécbé TNF blokdtorem u pacientd s nédorovym onemacngnim. Interakee: Kombinace s jinou biologickou Iécbou
pouZivanou k I6GhE stejnych stavd jako pripravek Inflectra, véetné anakinry a abataceptu, se nedoporucuje. Pacienti [éGen infliximabem mohou podstoupit soub&Zné ockovani, kromé otkovani zivymi vakcinami. NedoporuGuje Se poddvat zivé vakeiny kojencim po in utero expozici infliximabu po dobu alespoii 6 mésicd po narozeni. Zeny ve fertilnim véku musi uzivat
adekvdtni antikoncepci k zdbrang otéhotnéni a v jejim uZivani pokratovat nejméné 6 mésicl po posledni kufe pripravkem Inflectra. Fertilita, tehotenstvi a kojeni: PouZivaniv t8hotenstvi jen pokud je to zcela nezbytng. Nezadouci ucinky: Velmi Gasté: Virové infekce. Bolest hlavy, Infekce hornich cest dychacich, sinusitida, Bolesti bficha, nausea. Reakce spojend s infuzi,
bolest. Predavkovani: Nebyl hidSen Zadny pfipad pfeddvkovani. Po poddni jednotlivych davek ve vySi az 20 mg/kg nebyl zjiStén toxicky Gcinek. Uchovavani: v chladnicce (2 °C-8 °C). Baleni: 1, 2, 3, 4, 5 injekénich lahvicek. Jmeéno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registratni Gislo:
EU/1/13/854/001-005. Datum posledni revize textu: 06.02.2020.Vydej Iivého pFipravku je vdzdn na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedk vefgjného zdravotniho pojisténi. Pred predepsénim, se prosim seznamte se prosim s Gplnou informaci o pripravku.
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