VODIC ZA PROPISIVACA

Cibingo
Elelgeldiulalle)

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet
za stavljanje lijeka Cibinqo u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidZbenog sadrZaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u saZetku opisa svojstaval lijeka Cibingo. Za potpune informacije
prije primjene lijeka Cibinqo molimo da procitate saZetak opisa svojstava
lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

V¥ Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje
novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su
na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaéi na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Procitajte ovaj vodic u cijelosti zajedno s informacijama o propisivanju
lijeka Cibingo.

Abrocitinib se smije koristiti samo ako nisu dostupne druge prikladne
terapije u bolesnika:

* u dobi od 65 godina i starijih;

* koji u anamnezi imaju ateroskleroti¢nu kardiovaskularnu bolest ili druge
c¢imbenike kardiovaskularnog rizika (kao Sto su trenutni ili bivSi dugotrajni
pusaci);

+ s ¢imbenicima rizika za pojavu zlo¢udne bolesti (npr. trenutna zlo¢udna
bolest ili zlo¢udna bolest u anamnezi)
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Sto je lijek Cibinqo

Lijek Cibinqo je inhibitor Janus kinaze (JAK)1.

Lijek Cibingo je indiciran za lijeCenje umjerenog do teSkog atopijskog
dermatitisa u odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih koje
su kandidati za sistemsku terapiju.

Doziranje

Preporucena pocetna doza je 100 mg ili 200 mg jedanput na dan, ovisno o
znacajkama pojedinog bolesnika:

+ PocCetnadozaod 100 mgjedanputnadanpreporucenajezabolesnikeizlozene
vecem riziku od venske tromboembolije (VTE), velikih kardiovaskularnih
Stetnih dogadaja (engl. major adverse cardiovascular event, MACE) i zlocudne
bolesti. Ako bolesnik nema odgovaraju¢i odgovor na dozu od 100 mg
jedanput na dan, doza se moZe povecati na 200 mg jedanput na dan.

+ Doza od 200 mg jedanput na dan moZe odgovarati bolesnicima koji nisu
izloZzeni povecanom riziku od pojave VTE-a, MACE-a i zlo¢udne bolesti s
velikim opterec¢enjem boleScu ili bolesnicima s neodgovarajuc¢im odgovorom
na dozu od 100 mg primijenjenu jedanput na dan. Nakon stavljanja bolesti
pod kontrolu, doza se treba smanijiti na 100 mg jedanput na dan. Ako se
kontroliranje bolesti nije odrzalo nakon smanjenja doze, moZe se razmotriti
ponovno lijeCenje s dozom od 200 mg jedanput na dan.

+ Pocetna doza od 100 mg jedanput na dan preporucena je za adolescente (u
dobi od 12 godina do 17 godina), tjelesne teZine od 25 kg do < 59 kg. Ako
bolesnik nema odgovarajuci odgovor na dozu od 100 mg jedanput na dan,
doza se moZze povecati na 200 mg jedanput na dan. PoCetna doza od 100 mg
ili 200 mg jedanput na dan moZe odgovarati adolescentima tjelesne tezine
od najmanje 59 kg.

Potrebno je razmotriti najnizu u¢inkovitu dozu za odrZavanje.

U bolesnika u kojih nije dokazana terapijska korist nakon 24 tjedna potrebno
je razmotriti prekid lijecenja.

Cibingo se moze koristiti s ili bez topikalne terapije lijekovima za atopijski
dermatitis.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA I PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCI)JU I/ILI MINIMIZACIJU

Prije pocetka lije€enja lijekom Cibinqo:

Bolesnicima treba dati karticu s upozorenjima za bolesnika i objasniti
im da kartica sadrZi vaZne sigurnosne informacije kojih trebaju biti
svjesni prije, tijekom i nakon lijecenja abrocitinibom.

Raspravite s bolesnikom vaZne sigurnosne informacije o lije€enju
abrocitinibom i osigurajte da ih bolesnik razumije kao i nacine
prevencije rizika. Potaknite bolesnike da postavljaju pitanja o kartici s
upozorenjima za bolesnika i sigurnoj primjeni lijeka Cibinqo.

Savjetujte bolesnika o vaZnosti noSenja kartice s upozorenjima za
bolesnika kako bi svaki lijecnik ili ljekarnik koji skrbi o bolesniku mogao
pregledati karticu s upozorenjima za bolesnika.

Savjetujte bolesnika da procita karticu s upozorenjima za bolesnika
zajedno s uputom o lijeku.

Ovaj vodic za propisiva€a sadrZi vaZne sigurnosne informacije koje se
trebaju uzeti u obzir prilikom propisivanja i odrZavanja bolesnika na
terapiji abrocitinibom:

- Venska tromboembolija (VTE)

- Infekcije (ukljuCujudi herpes zoster te ozbiljne i oportunisticke infekcije)
- Zlo¢udne bolesti

- Veliki kardiovaskularni Stetni dogadaji

- Embrio-fetalna toksi¢nost nakon intrauterinog izlaganja

- Primjena tijekom dojenja

Primjena u bolesnika u dobi od 65 godina i starijih:

Uzimaju¢i u obzir povecan rizik od MACE-a, zlocudnih bolesti, ozbiljnih
infekcija i smrtnosti zbog bilo kojeg razloga u bolesnika u dobi od 65 godina
i starijih, kako je opazeno u velikom randomiziranom ispitivanju tofacitiniba
(joS jedan inhibitor JAK-a), abrocitinib treba koristiti u tih bolesnika samo
ako nisu dostupne druge prikladne terapije.

Preporucena je doza od 100 mg jedanput na dan.

Verzija 3, lipanj, 2024.



Venska tromboembolija (VTE):

Prijavljeni su dogadaji duboke venske tromboze (DVT) i plu¢ne embolije (PE)
u bolesnika koji uzimaju abrocitinib.

U velikom randomiziranom aktivno kontroliranom ispitivanju tofacitiniba
(joS jedan inhibitor JAK-a) u usporedbi s primjenom inhibitora ¢imbenika
tumorske nekroze (engl. tumor necrosis factor, TNF) opazena je veca stopa
VTE-a ovisna o dozi, ukljucujuci DVT i PE, u bolesnika u dobi od 50 godina i
starijih s reumatoidnim artritisom i najmanje jednim dodatnim ¢imbenikom
kardiovaskularnog rizika.

Opazena je veca stopa VTE-a kod primjene abrocitiniba od 200 mg u
usporedbi s abrocitinibom od 100 mg.

U bolesnika s kardiovaskularnim ¢imbenicima rizika ili ¢imbenicima rizika
od pojave zloc¢udne bolesti, abrocitinib se treba koristiti samo ako nisu
dostupne druge prikladne terapije.

Abrocitinib se treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s poznatim
¢imbenicima rizika od pojave VTE-a, iskljuCujuci kardiovaskularne ¢cimbenike
rizika ili ¢imbenike rizika od pojave zlo¢udne bolesti. Cimbenici rizika od
pojave VTE-a, iskljuCujuci cimbenike kardiovaskularnog rizika ili cimbenike
rizika od pojave zlocudne bolesti, ukljuCuju VTE u anamnezi, bolesnike
podvrgnutevelikomkirurskom zahvatu, imobilizaciju, primjenukombiniranih
hormonskih kontracepcijskih sredstava ili hormonske nadomjesne terapije
i naslijedeni poremecaj koagulacije. Potrebno je periodicki ponovno
procijeniti stanje bolesnika tijekom lijeCenja abrocitinibom radi utvrdivanja
promjena u riziku od pojave VTE-a.

Ako se pojave znakovi i simptomi VTE-a:

Stanje bolesnika sa znakovima i simptomima VTE-a treba odmah procijeniti i
prekinuti primjenu abrocitiniba u bolesnika za koje se sumnja da imaju VTE,
bez obzira na dozu.

Infekcije/ozbiljne infekcije:

LijeCenje lijekom Cibingo se ne smije zapoceti u bolesnika s aktivhom,
ozbiljnom sistemskom infekcijom, ukljucujudi tuberkulozu (TBC). NajceSce
ozbiljne infekcije u klinickim ispitivanjima bile su herpes simplex, herpes
zoster i upala pluca.
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+ S obzirom na to da u starijih osoba i populacije s dijabetesom opcenito
postoji veca incidencija infekcija, potreban je oprez pri lijeCenju starijih
osoba i bolesnika s dijabetesom. Abrocitinib se u bolesnika u dobi od 65
godina i starijih smije koristiti samo ako nisu dostupne druge prikladne
terapije.

+ Bolesnike treba pomno pratiti radi mogucée pojave znakova i simptoma
infekcije, ukljuCujudi reaktivaciju virusa, tijekom i nakon lijecenja lijekom
Cibinqo.

* Vazno je savjetovati bolesnike da odmah potraze lijecnicku pomo¢ ukoliko
razviju navedene infekcije kako bi se osigurala brza evaluacija i odgovarajuce
lijeCenje.

Prije nego se zapocne lijeCenje s lijekom Cibinqo:

+ Potrebno je uzeti u obzir rizike i koristi lijeCenja u bolesnika:
- s kroni¢nom ili ponavljanom infekcijom,
- koji su bili izloZeni TBC-u,
- sanamnezom ozbiljne ili oportunisticke infekcije,
- koji su boravili u podrucjima endemskog TBC-a ili endemske mikoze
odnosno putovali tamo ili
- koji boluju od podlezecih stanja zbog kojih mogu biti skloniji razvoju
infekcija.
+ Bolesnike treba testirati na TBC prije pocCetka lijeCenja i uzeti u obzir godiSnje
testiranje za bolesnike u izrazito endemskim podrucjima za TBC.

+ Abrocitinib se ne smije davati bolesnicima s aktivnim TBC-om. U bolesnika
s novom dijagnozom latentnog TBC-a ili prethodno nelijeCenog latentnog
TBC-a potrebno je zapoceti s preventivnhom terapijom za latentni TBC prije
pocetka lijecenja.

+ Potrebno je provesti testiranje na virusni hepatitis u skladu s klinickim
smjernicama prije pocetka terapije i tijekom terapije. Ako se pronade DNA
virusa hepatitisa B (HBV) tijekom lijeCenja lijekom Cibinqo, potrebno je
posavjetovati se sa specijalistom za jetru.

+ Potrebno je pratiti kompletnu krvnu sliku bolesnika (uklju€ujuci apsolutni
broj trombocita, apsolutni broj limfocita, apsolutni broj neutrofila i
hemoglobin) prije i za vrijeme lijecenja lijekom Cibinqo.
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Ako se pojavi nova infekcija tijekom lijeCenja lijekom Cibinqo:

potrebno je odmah provesti kompletno dijagnosticko testiranje i zapoceti s
odgovaraju¢om antimikrobnom terapijom,

u slu€aju da bolesnik nije postigao odgovor na standardnu terapiju, treba
ga pomno pratiti i privremeno prekinuti terapiju.

Ako bolesnik razvije ozbiljnu infekciju, sepsu ili oportunisticku infekciju:

potrebno je razmotriti prekid lijeCenja dok se infekcija ne stavi pod kontrolu.

Cijepljenje:

Nema dostupnih podataka o odgovoru na cjepivo u bolesnika koji su primali
abrocitinib. Preporucuje se da bolesnici prime sva cjepiva, ukljuCujudi
profilakticka cjepiva protiv herpes zostera, prema trenutnim smjernicama
za cijepljenje, prije pocetka lijeCenja ovim lijekom.

Treba izbjegavati primjenu Zivih, atenuiranih cjepiva tijekom ili neposredno
prije lijecenja.

Zloc¢udne bolesti:

Limfom i druge zlo¢udne bolesti prijavijeni su u bolesnika koji uzimaju
inhibitore JAK-a, uklju€ujuci abrocitinib.

U velikom randomiziranom aktivno kontroliranom ispitivanju tofacitiniba
(joS jedan inhibitor JAK-a), u usporedbi s primjenom inhibitora ¢Cimbenika
tumorske nekroze (TNF), u bolesnika s reumatoidnim artritisom koji imaju 50
godina i viSe te najmanje jedan dodatni cimbenik kardiovaskularnog rizika,
zabiljeZzena je veca stopa zlo¢udnih bolesti, osobito raka pluca, limfoma i
nemelanomskog raka koze.

ZabiljeZena je veca stopa zlo¢udnih bolesti (iskljuCuju¢i nemelanomski rak
koze) kod primjene abrocitiniba u dozi od 200 mg u usporedbi s primjenom
abrocitiniba u dozi od 100 mg.

U bolesnika u dobi od 65 godina i starijih, bolesnika koji su trenutni ili bivsi
dugotrajni pusadiiliimaju druge Cimbenike rizika od pojave zlo¢udnih bolesti
(npr. trenutnu zlo¢udnu bolest ili zZlo¢udnu bolest u anamnezi), abrocitinib
treba koristiti samo ako nisu dostupne druge prikladne terapije.
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+ Nemelanomski rakovi koZe prijavljeni su u bolesnika koji uzimaju abrocitinib.
Preporucuje se periodicni pregled koZe za sve bolesnike, osobito one kod
kojih postoji povecan rizik od pojave raka koze.

Veliki kardiovaskularni Stetni dogadaji (MACE):

+ OpaZeni su dogadaji MACE-a u bolesnika koji uzimaju abrocitinib.

+ U velikom randomiziranom aktivno kontroliranom ispitivanju tofacitiniba
(joS jedan inhibitor JAK-a) u usporedbi s primjenom inhibitora ¢imbenika
tumorske nekroze (TNF), u bolesnika s reumatoidnim artritisom koji imaju
50 godina i viSe te najmanje jedan dodatni ¢imbenik kardiovaskularnog
rizika, zabiljeZzena je veca stopa velikih kardiovaskularnih Stetnih dogadaja
(MACE), definiranih kao kardiovaskularna smrt, infarkt miokarda bez
smrtnog ishoda i mozdani udar bez smrtnog ishoda.

+ Stoga se u bolesnika u dobi od 65 godina i starijih, bolesnika koji su trenutni
ili bivsi dugotrajni pusaciibolesnika s ateroskleroticnom kardiovaskularnom
bolesti ili drugim cimbenicima kardiovaskularnog rizika u anamnezi,
abrocitinib treba koristiti samo ako nisu dostupne druge prikladne terapije.

« Parametre lipida treba procijeniti prije poCetka primjene lijeka, priblizno
nakon4tjednaterapije, i poslijetoga premariziku od pojave kardiovaskularne
bolesti u bolesnika i prema klinickim smjernicama za hiperlipidemiju.

* Nije utvrden ucinak poviSenja u parametrima lipida na popratnu
kardiovaskularnu bolest i smrtnost. Potrebno je dodatno pratiti bolesnike
s abnormalnim vrijednostima parametara lipida i lijecCiti ih prema
klinickim smjernicama zbog poznatih kardiovaskularnih rizika povezanih s
hiperlipidemijom.

Embrio-fetalna toksicnost nakon intrauterinog izlaganja:

Nema podataka ili su podaci o primjeni abrocitiniba u trudnica ograniceni.
Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost.

+ Lijek Cibingo kontraindiciran je tijekom trudnoce.

+ Potrebno je upozoriti Zene reproduktivne dobi da koriste ucinkovitu
kontracepciju tijekom lijeCenja i tijekom 1 mjeseca nakon zadnje doze
lijeka Cibingo. Treba poticati planiranje i sprjeCavanje trudnoce u Zena
reproduktivne dobi.
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+ Potrebno je savjetovati bolesnice da odmah obavijeste svog zdravstvenog
radnika ako misle da bi mogle biti trudne ili ako je trudnoca potvrdena.

Primjena tijekom dojenja

Lijek Cibingo ne smije se uzimati tijekom dojenja. Nema podataka o prisutnosti
abrocitiniba u maj¢inom mlijeku u ljudi, u€incima na dojence ili u¢incima na
proizvodnju mlijeka. Abrocitinib se izluc€ivao u mlijeko Stakorica. Ne moze se
iskljuciti rizik za novorodencad/dojencad.

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove
nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika
lijeka. Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da
prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je
dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Nuspojave takoder moZete prijaviti odgovornoj osobi za farmakovigilanciju
lokalnog predstavnika nositelja odobrenja: Pfizer Croatia d.o.o0., Zagreb, tel:
01/3908-788, fax: 0800 9601, e-mail: HRV.AEReporting@pfizer.com

U slucaju dodatnih pitanja ili potrebe za dodatnim primjercima edukacijskog
materijala, molimo Vas da se obratite medicinskom predstavniku tvrtke Pfizer
Croatia d.o.0., na broj telefona 01/3908-777.

é Pﬁzer

Pfizer Croatia d.o.o.
Slavonska avenija 6 - 10000 Zagreb - Tel: 013908777 - Fax: 013908770
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