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teplizumab

Utmutaté egészségiigyi szakemberek részére

Az Utmutatd teplizumab-kezelésben részesulé betegek ellatasaban részt vevo egészséglgyi
szakemberek szamara készUlt és kiegészit6é kockazatcsokkentd informacidkat tartalmaz!

Ateplizumab felirasa/alkalmazasa elétt kérjlk, a teljes kord informacidért tekintse at a

termék alkalmazasi elbirasat is!

https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/

'A gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj
gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat. Az egészségugyi
szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast.
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¢ Citokinfelszabadulasi szindréma (CRS)
¢ Limfopénia

* Sulyos fert6zések

Felhivas mellékhatasok bejelentésére:

Kérjuk, hogy barmely gyégyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a
Nemzeti Népegészségugyi és Gyodgyszerészeti Kozpontnak (NNGYK) a www.nngyk.gov.hu
honlapon megtalalhaté online bejelent-fellileten keresztlil, vagy a honlaprdl letolthetd
mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszaklildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu),
levélben (NNGYK, 1372 Pf. 450), vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is
jelenthet az alabbi elérhetéségeken:

SANOFI-AVENTIS Zrt.; telefon: +36 1 505 0055; e-mail: kapcsolat@sanofi.com.

Kérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak
vagy a jogosultnak)!
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Az utmutaté célja

Ateplizumab felndttek és 8 éves vagy id6sebb gyermekek és serdiilék szamara javasolt:
a 3. stadiumu 1-es tipusu diabétesz (T1D) kialakulasanak késleltetésére 2. stadiumu
T1D-ben szenvedd betegek esetében.

Az utmutato kiegészité kockazatcsokkentd informacidkat tartalmaz a teplizumab
alkalmazasardl, amelyeket ismerni kell a kezelés megkezdése el6tt.

Az utmutato célja, hogy tdmogassa az egészségugyi szakembereket a beteg / torvényes
képviseld / gondozo tajékoztatdsaban, valamint a teplizumabbal 6sszefliggd lehetséges
sulyos mellékhatasok kezelésében, mint:

* Citokinfelszabadulasi szindroma (CRS)
* Lymphopenia
* Silyos fertézések

Kiskoru betegek vagy olyan betegek esetén, akik nem képesek onalléan, megfeleléen
tajékozott dontést hozni, az informacioét a sztilének / torvényes képviselének / gondozénak
kell atadni, és gondoskodni kell arrél, hogy azt egyértelm(ien megértsék.
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Ellenérzé lista - alkalmassagi kritériumok a teplizumab kezeléshez

8 éves, vagy annal idésebb

Igazolt 2. stadiuma T1D

A kortorténet nem utal 2-es tipusu diabéteszre.

A 2. stadiumu T1D igazolasa:

* Legalabb két pozitiv hasnyalmirigy szigetsejt elleni autoantitest-vizsgalat

* Dysglykaemia nyilvanvalé hyperglykaemia nélkuil

Majfunkcio:
* A GPT- (glutamat-piruvat-transzaminaz) vagy GOT- (glutamatoxalacetat-

transzaminaz) érték nem haladhatja meg a normal tartomany felsd hatarértékének (ULN,
upper limit of normal) kétszeresét.

* Abilirubinszint nem haladhatja meg az ULN 1,5-szeresét.

Teljes vérkép:

* Hemoglobin legalabb 100 g/L

* Lymphocytaszam legaldbb 1.0 x 10° lymphocytal/L

* Abszolut neutrofilszam legalabb 1.5 x 10° neutrofil /L

* Trombocitaszam legaldbb 100 x 10°thrombocyta /L

Védooltasok:

* Abeteg megkapta az életkoranak megfelelé védboltasokat a teplizumab kezelés
kezdete el6tt.

EL8, attenualt vakcinak alkalmazésa nem ajanlott a kezelés megkezdése elétti 8
hétben, a kezelés alatt, vagy az utolso kezelés befejezése utan 52 hétig.Inaktivalt vagy
MRNS-oltas nem javasolt a kezelést megel6z6 2 héten bellil, a kezelés alatt, vagy a
kezelés befejezését kovetd 6 héten beldl.

Kezelés elott
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Premedikacio:

* Lazcsillapitd, antihisztamin és hanyascsillapitd szerek alkalmazésa sziikséges
(lasd. 7. oldalon).

A kezelés nem javasolt:

* laboratériumi vizsgalattal igazolt akut
Epstein-Barr virus (EBV) vagy akut
citomegalovirus (CMV) fert6zés vagy ezek
klinikai tinetei esetén;

* aktiv, sulyos fert6zés vagy kronikus aktiv
fert6zés esetén, a lokalizalt bérfert6zések
kivételével.

* Terhesség: A betegeknek tajékoztatniuk kell
egészsegugyi szolgaltatojukat, ha terhesség
igazolt vagy feltételezhetd, mivel a
teplizumabot nem szabad alkalmazni
terhesség alatt, illetve fogamzoképes korban
lévo, fogamzasgatlast nem hasznaldé néknél.

* Szoptatas: A szoptatd nét tajéekoztatni kell
arrol, hogy a szoptatast a teplizumab-
kezelés ideje alatt és az utolso adag
beadasat kovet6 30 napig fel kell figgeszteni.

Kezelés elott
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A kezelés teljes id6tartama alatt monitorozni
sziikséges a kovetkezdket:

* Fehérvérsejtszam a tartds lymphopenia
felismerésére (<0.5 x 10° limfocita/L 1 héten
keresztul, vagy tovabb)

* Majenzimek: GOT, GPT és bilirubin szintek
* Afert6zés tiinetei

Amennyiben a teplizumab kezelés soran CRS,
sulyos fert6zés és/vagy lymphopenia jelentkezik,
ezek kezelésére kérjuk kovesse az Alkalmazasi
eléirast és a kovetkezd oldalon talalhatd
tajékoztatast.
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€S soran

Kezel

Védooltasok a kezelés utan:

« EL6, attenudlt vakcinak alkalmazéasa nem
javasolt a kezelés befejezését kovetd 52
hétig.

* Inaktivalt vagy mRNS vakcinak alkalmazasa
nem javasolt a kezelés befejezése utan 6
hétig.

Kezelés utan
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A teplizumab lehetséges sulyos mellékhatasai és azok megel6zése/kezelése

Lehetséges, a kezeléssel 6sszefiiggé mellékhatasok:

Hogyan mérsékelhetdk ezek a
mellékhatasok?

Citokinfelszabadulasi szindroma (CRS)

A teplizumabbal végzett klinikai vizsgalatokban

citokinfelszabadulasi szindromat (CRS-t) figyeltek meg 1.
a teplizumabbal kezelt betegeknél a kezelés alatt és az
utolsé vizsgalati adag beadasat koveto 28 napon beliili

idészakban.

A tiinetek a kovetkezok voltak:

Laz
Hanyinger
Faradtsag
Fejfajas
Myalgia
Arthralgia

Emelkedett GOT-, GPT- és/vagy 0sszbilirubin-
szint

Ezek a tiinetek jellemzdéen a kezelés elsé 5 napjaban
jelentkeztek.

Alkalmazzon premedikacioként a teplizumab-
infiziot megel6zéen az els6 5 adagolasi napon:

vagy paracetamolt,
2. antihisztamint és
3. hanyascsillapitoé szert.

Sziikség esetén az 5. nap utanis folytassa a
kezelést.

Majenzimek monitorozasa:

Monitorozza az GPT-, GOT- és

alatt, az els6 héten nagyobb
gyakorisaggal.

Hagyja abba, és ne kezdje tljra a
kezelést azon betegeknél ahol az
GPT vagy GOT érték tobb, mint az

mint az ULN haromszorosa.

Kezelje a CRS tiineteit
lazcsillapitékkal,
antihisztaminokkal és
hanyascsillapité szerekkel.

Verziészam: 1.0
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nem szteroid gyulladascsokkentdét (NSAID)

bilirubinszinteket a kezelés elott és

ULN o6tszérose, vagy a bilirubin tobb,




Sulyos CRS esetén fontolja meg az
adagolas 1-2 napos, de legfeljebb 3
napos atmeneti sziineteltetését. A
fennmaradoé dézist ezt kovetéen
egymast kéveté napokon kell
beadni, hogy a teljes 14 napos
kezelés befejezhet6 legyen. Ha a
CRS nem javul, vagy a szilinet
ellenére visszatér, a kezelés
megszakitasa indokolt lehet.

Tajékoztassa a beteget a tiinetekrdl, és hivja fel a figyelmet,arra hogy tiinetek jelentkezése esetén
haladéktalanul forduljon orvoshoz, vagy vegye fel a kapcsolatot a kezelést végzo egészségiigyi
szakemberével a megfelelé ellatas biztositasa érdekében.

Lymphopenia * Akezelés idétartama alatt monitorozza a
Klinikai vizsgalatokban a teplizumabbal kezelt betegek fehervérsejtszamot.

75%-anal lymphopenia alakult ki. Ezen betegek * Haelhuzédé, sulyos lymphopenia alakul ki
tobbségénél a lymphocytaszint az 5. kezelési nap utan (<0,5 x 10° lymphocyta/L egy héten at vagy
kezdett helyreallni, és a kezelés befejezését koveto 2 tovabb), a teplizumabot véglegesen abba
héten belil - dozismddositas nélkiil - visszatért a kell hagyni.

kiindulasi értékekhez.

Tajékoztassa a betegeket, hogy a kezelés soran monitorozni fogjak a fehérvérsejtszamot, és ha az tartésan
tul alacsony marad, sziikség lehet a teplizumab végleges megszakitasara.
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Jegyzetek

-
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