Informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Entyvio 300 mg proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji. Wedolizumab. Sklad jakeSciowy i iloSciowy: Kazda fiolka zawiera 300 mg
wedolizumabu. Po rozpuszczeniu kazdy ml roztworu zawiera 60 mg wedolizumabu. Wedolizumab jest
humanizowanym monoklonalnym przeciwciatem IgG1, wytwarzanym z zastosowaniem technologii rekombinacji
DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO) z zastosowaniem technologii
rekombinacji DNA. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL). Postaé farmaceutyczna: Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji. Bialy lub biatawy
liofilizowany krazek lub proszek. Wskazania do stosowania: Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego Produkt Entyvio
jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego o
nasileniu umiarkowanym lub ci¢zkim, ktorzy nie reagujg wystarczajgco, przestali reagowac na leczenie lub nie toleruja
leczenia konwencjonalnego lub antagonistami czynnika martwicy nowotworow-alfa (TNFa). Choroba
Lesniowskiego-Crohna Produkt Entyvio jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z choroba
Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim, ktorzy nie reaguja wystarczajgco, przestali reagowac
na leczenie lub nie tolerujg leczenia konwencjonalnego lub antagonistami czynnika martwicy nowotworow-alfa
(TNFa). Zapalenie blony Sluzowej zbiornika jelitowego Produkt Entyvio jest wskazany do stosowania w leczeniu
dorostych pacjentow z umiarkowanym lub cigzkim czynnym przewlektym zapaleniem blony §luzowej zbiornika
jelitowego, u ktorych z powodu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego wykonano proktokolektomig z zespoleniem
kretniczo-odbytowym, a odpowiedz na antybiotykoterapi¢ u tych pacjentow byla niewystarczajaca lub przestali oni
reagowac na antybiotykoterapi¢. Dawkowanie i sposéb podawania Leczenie powinno by¢ rozpoczgte i nadzorowane
przez lekarza z do$wiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, choroby
Lesniowskiego-Crohna lub zapalenia btony sluzowej zbiornika jelitowego (patrz punkt 4.4 ChPL). Pacjentowi nalezy
przekaza¢ ulotke informacyjng dotyczaca leku. Dawkowanie Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego Zalecany schemat
dawkowania wedolizumabu podawanego dozylnie obejmuje dawke 300 mg podawang w infuzji dozylnej w tygodniu 0,
tygodniu 2 i tygodniu 6, a nastgpnie co 8 tygodni. W razie braku widocznej korzysci terapeutycznej u pacjentéw z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego w ciggu 10 tygodni nalezy przerwac leczenie (patrz punkt 5.1). U pacjentow,
u ktorych doszto do zmniejszenia odpowiedzi na leczenie, korzystne moze by¢ zwigkszenie czgstosci dawkowania do
300 mg wedolizumabu podawanego dozylnie co 4 tygodnie. U pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie
wedolizumabem mozna zmniejszy¢ dawke i (lub) odstawi¢ kortykosteroidy zgodnie z przyjetym standardem opieki.
Wznowienie leczenia Jesli leczenie wedolizumabem zostalo przerwane a istnieje konieczno$¢ wznowienia leczenia
wedolizumabem podawanym dozylnie, mozna rozwazy¢ podawanie produktu co 4 tygodnie (patrz punkt 5.1 ChPL).
Okres przerwy w leczeniu w badaniach klinicznych wynosit do 1 roku. Podczas wznowienia leczenia ponownie
uzyskano skuteczno$¢ wedolizumabu bez dowodow zwickszonej czestosci 1 nasilenia dziatan niepozadanych lub
reakcji zwigzanych z infuzja (patrz punkt 4.8 ChPL). Choroba Lesniowskiego-Crohna Zalecany schemat dawkowania
obejmuje 300 mg wedolizumabu podawanego w infuzji dozylnej w tygodniu 0, 2 i 6, a nastepnie co 8 tygodni. W
przypadku pacjentow z choroba Lesniowskiego-Crohna bez widocznej odpowiedzi na leczenie korzystne moze by¢
podanie dozylnie wedolizumabu w tygodniu 10 (patrz punkt 4.4 ChPL). U pacjentow reagujacych na leczenie nalezy
kontynuowa¢ podawanie produktu co 8 tygodni, od tygodnia 14. W razie braku widocznej korzysci terapeutycznej u
pacjenta z chorobg Lesniowskiego-Crohna w ciggu 14 tygodni, nalezy przerwac leczenie (patrz punkt 5.1 ChPL). U
czesci pacjentow, u ktorych doszto do zmniejszenia odpowiedzi na leczenie, korzystne moze by¢ zwigckszenie czestosci
dawkowania do 300 mg wedolizumabu podawanego dozylnie co 4 tygodnie. U pacjentéw, ktorzy zareagowali na
leczenie wedolizumabem mozna zmniejszy¢ dawke i (lub) odstawi¢ kortykosteroidy zgodnie z przyjetym standardem
opieki. Wznowienie leczenia W razie przerwania leczenia i konieczno$ci wznowienia leczenia produktem Entyvio
mozna rozwazy¢ podawanie produktu co 4 tygodnie (patrz punkt 5.1 ChPL). Okres przerwy w leczeniu w badaniach
klinicznych wynosit do 1 roku. Podczas wznowienia leczenia ponownie uzyskano skuteczno$¢ wedolizumabu, bez
dowodow zwigkszonej czestosci i nasilenia dziatan niepozadanych lub reakcji zwiazanych z infuzjg (patrz punkt 4.8
ChPL). Zapalenie blony sSluzowej zbiornika jelitowego Zalecany schemat dawkowania to 300 mg wedolizumabu
podawanego w infuzji dozylnej w 0., 2. i 6. tygodniu, a nastgpnie co 8 tygodni. Leczenie wedolizumabem powinno
by¢ rozpoczete rownolegle ze standardowg antybiotykoterapia (np. cyprofloksacyna podawana przez cztery tygodnie)
(patrz punkt 5.1 ChPL). Przerwanie leczenia powinno by¢ rozpatrywane, jezeli do 14.tygodnia leczenia
wedolizumabem nie zaobserwowano zadnych dowodow na korzysci terapeutyczne leczenia. Ponowne leczenie Brak
jest dostepnych danych dotyczacych ponownego leczenia u pacjentéw z zapaleniem blony §luzowej zbiornika
jelitowego. Szczegdlne populacje Pacjenci w podesziym wieku Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u
pacjentow w podesztym wieku. Analizy farmakokinetyki populacyjnej nie wykazaly zalezno$ci od wieku (patrz
punkt 5.2 ChPL). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby Nie badano stosowania wedolizumabu w tych
populacjach pacjentéw. Nie ma zalecen dotyczacych dawkowania. Dzieci i mfodziez Nie okreslono dotychczas
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci wedolizumabu u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 17 lat. Dane nie sa
dostepne. Sposoéb podawania Produkt Entyvio 300 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
przeznaczony jest wylacznie do podawania dozylnego. Przed podaniem dozylnym produkt nalezy rozpusci¢, a
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nastepnie rozcienczy¢. Produkt Entyvio 300 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji podaje si¢
w infuzji dozylnej trwajacej 30 minut. Pacjentow nalezy obserwowac w trakcie i po podaniu infuzji (patrz punkt 4.4
ChPL). Zalecenia dotyczace rozpuszczania i rozcienczania tego produktu leczniczego przed jego podaniem opisano w
punkcie 6.6 ChPL. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Czynne ci¢zkie zakazenia, takie jak gruzlica (ang. TB) posocznica,
cytomegalia, listerioza oraz zakazenia oportunistyczne, takie jak postepujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa (ang.
Progressive Multifocal Leukoencephalopathy, PML) (patrz punkt4.4 ChPL). Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania W celu zapewnienia wlasciwej opieki w przypadku wystapienia ostrych reakcji
nadwrazliwos$ci, wlgczajac wstrzgs anafilaktyczny, wedolizumab nalezy podawa¢ dozylnie w placowkach ochrony
zdrowia. W trakcie podawania wedolizumabu dozylnie nalezy zapewni¢ bezposrednia mozliwo$¢ odpowiedniego
monitorowania pacjenta i postepowania medycznego. Podczas infuzji wszyscy pacjenci powinni by¢ objeci ciagla
obserwacja. W przypadku pierwszych dwoch infuzji pacjentow nalezy takze obserwowac przez okoto 2 godziny po
zakonczeniu infuzji pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawow ostrej reakcji nadwrazliwosci. Przy
kolejnych infuzjach pacjentow nalezy obserwowac przez okolo 1 godzine po zakonczeniu infuzji. Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer
serii podawanego produktu. Reakcje zwigzane z infuzjg i reakcje nadwrazliwosci W badaniach klinicznych i po
wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano wystgpowanie reakcji zwigzanych z infuzja (ang. infusion - related
reactions, IRR) 1 reakcji nadwrazliwos$ci; wigkszos$¢ tych reakcji miata nasilenie tagodne lub umiarkowane (patrz
punkt 4.8 ChPL). Reakcje nadwrazliwosci zglaszano rowniez w przypadku pacjentow, ktorzy zmieniali produkt
leczniczy z postaci podskornej na dozylna. W razie wystgpienia tagodnej lub umiarkowanej IRR mozna zmniejszy¢
szybko$¢ podawania lub wstrzymac¢ infuzje i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Po ustgpieniu tagodnej lub umiarkowanej
IRR mozna kontynuowac¢ infuzj¢. U pacjentow z tagodng lub umiarkowang IRR na wedolizumab w wywiadzie, w celu
zminimalizowania zagrozenia, mozna rozwazy¢ zastosowanie premedykacji (np. lekiem przeciwhistaminowym,
hydrokortyzonem i (lub) paracetamolem) przed kolejng infuzja (patrz punkt 4.8 ChPL). Zakazenia Wedolizumab jest
dziatajacym selektywnie w obrebie jelit antagonistg integryny bez ogdlnoustrojowego dziatania immunosupresyjnego
(patrz punkt 5.1 ChPL). Nalezy mie¢ §wiadomos¢ potencjalnego zwigkszenia ryzyka zakazen oportunistycznych lub
zakazen, dla ktorych jelito stanowi barier¢ obronng (patrz punkt4.8 ChPL). Nie wolno rozpoczyna¢ leczenia
wedolizumabem u pacjentdéw z czynnym, cigzkim zakazeniem do czasu opanowania zakazenia; nalezy rozwazy¢
wstrzymanie leczenia u pacjentow, u ktorych dojdzie do cigzkiego zakazenia podczas dlugotrwatego leczenia
wedolizumabem. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu wedolizumabu u pacjentow
z opanowanym, przewleklym ci¢zkim zakazeniem lub nawracajacymi ci¢zkimi zakazeniami w wywiadzie. Przed,
podczas 1 po zakonczeniu leczenia pacjentow nalezy dokladnie obserwowaé, czy wystepuja u nich zakazenia.
Wedolizumab jest przeciwwskazany u pacjentdéw z czynnag gruzlicg (patrz punkt 4.3 ChPL). Przed rozpoczeciem
leczenia wedolizumabem pacjenci muszg przej$¢ badanie przesiewowe wykluczajace gruzlice zgodnie z lokalnie
przyjeta praktyka. W razie rozpoznania utajonej gruzlicy przed rozpoczgciem leczenia wedolizumabem nalezy
wdrozy¢ odpowiednie leczenie przeciwgruzlicze zgodnie z miejscowymi wytycznymi. W przypadku pacjentow, u
ktérych rozpoznano gruzlice podczas leczenia wedolizumabem nalezy przerwac leczenie wedolizumabem do czasu
ustapienia zakazenia gruzliczego. Niektorzy antagonisci integryny 1 niektore ogolnoustrojowe $rodki
immunosupresyjne zwigzane sg z wystgpowaniem postepujgcej leukoencefalopatii wieloogniskowej (ang. PML,
progressive multifocal leukoencephalopathy), rzadkiego i cz¢sto prowadzacego do zgonu zakazenia oportunistycznego
wywolywanego przez wirusa Johna Cunninghama (ang. JC virus). Wedolizumab, wigzac si¢ z integryna ouf;
wystepujaca na powierzchni limfocytow zwigzanych z jelitem wywiera dzialanie immunosupresyjne specyficzne dla
jelita. Nie zaobserwowano ogodlnoustrojowego dziatania immunosupresyjnego u zdrowych ochotnikow, jednakze
dziatanie produktu na ogolnoustrojowa czynno$¢ uktadu odpornosciowego u pacjentow z choroba zapalng jelit jest
nieznane. Personel medyczny powinien obserwowacé pacjentéw leczonych wedolizumabem pod katem pojawienia si¢
nowych lub nasilenia przedmiotowych i podmiotowych objawoéw neurologicznychi rozwazy¢ konsultacje
neurologiczng w razie ich wystgpienia. W razie podejrzenia PML nalezy wstrzymac¢ leczenie wedolizumabem, a w
razie jego potwierdzenia nalezy zaprzesta¢ leczenia. Nowotwory ztosliwe U pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego lub chorobg Les$niowskiego-Crohna ryzyko wystgpienia nowotworu zlosliwego jest zwickszone.
Produkty o dzialaniu immunomodulujacym moga zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia nowotworu ztosliwego (patrz
punkt 4.8 ChPL)._ Wczesniejsze i jednoczesne stosowanie produktéw biologicznych Nie ma danych z badan
klinicznych obejmujacych stosowanie wedolizumabu u pacjentoéw leczonych wcze$niej natalizumabem lub
rituksymabem. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy rozwazaniu stosowania wedolizumabu u takich pacjentow. Pacjenci
z wczesniejsza ekspozycja na natalizumab powinni odczekac¢ co najmniej 12 tygodni przed rozpoczeciem leczenia
wedolizumabem, chyba ze stan kliniczny pacjenta wymaga innego postepowania. Nie ma danych z badan klinicznych
dotyczacych jednoczesnego stosowania wedolizumabu z biologicznymi produktami immunosupresyjnymi. W zwigzku
Z tym nie zaleca si¢ stosowania wedolizumabu w tej grupie pacjentow. Szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje i
doustne W badaniu kontrolowanym placebo z udzialem zdrowych ochotnikow pojedyncza dawka 750 mg
wedolizumabu nie obnizyta wskaznikéw ochrony odpornosciowej przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B u
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0s0b, ktore otrzymaty domie$niowo 3 dawki rekombinowanego antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu
B. Pacjenci po ekspozycji na wedolizumab mieli mniejsze wskazniki serokonwersji po otrzymaniu doustnej
szczepionki przeciwko cholerze zawierajacej zabite bakterie. Wplyw na inne szczepionki doustne i donosowe jest
nieznany. Zaleca si¢, aby przed rozpoczgciem leczenia wedolizumabem wszyscy pacjenci uzupetnili pominigte
szczepienia zgodnie z aktualnymi lokalnymi zaleceniami dotyczacymi szczepien. Pacjenci leczeni wedolizumabem
moga w dalszym ciagu otrzymywac szczepionki inne niz zawierajace zywe drobnoustroje. Nie ma danych na temat
wtornego przeniesienia zakazenia przez szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje u pacjentow otrzymujacych
wedolizumab. Podanie szczepionki przeciwko grypie powinno by¢ wykonane przez wstrzyknigcie zgodnie z rutynowa
praktyka kliniczng. Inne szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje moga by¢ podawane jednoczes$nie z
wedolizumabem tylko wtedy, gdy korzysci beda zdecydowanie przewazac nad zagrozeniem. Indukcja remisji choroby
Lesniowskiego-Crohna U niektorych pacjentow indukcja remisji choroby Les$niowskiego-Crohna moze trwacé do
14 tygodni. Przyczyny tego zjawiska nie sa do konca znane i s3 prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dziatania
produktu. Nalezy wzig¢ to pod uwage, zwlaszcza u pacjentéw ze zdiagnozowana wczesniej cigzka, czynng postacia
choroby Le$niowskiego-Crohna nieleczonych wcze$niej antagonistami czynnika martwicy nowotworéw-alfa (TNFa)
(patrz takze punkt 5.1 ChPL). Analizy eksploracyjne podgrup pochodzace z badan klinicznych pacjentow z choroba
Lesniowskiego-Crohna wskazuja, ze wedolizumab podawany pacjentom nieotrzymujacym jednoczeSnie
kortykosteroidow moze by¢ mniej skuteczny w indukcji remisji choroby Le$niowskiego-Crohna w poréwnaniu z
pacjentami otrzymujagcymi juz wczesniej kortykosteroidy (niezaleznie od jednoczesnego stosowania
immunomodulatorow; patrz punkt 5.1 ChPL). Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sg zakazenia (takie jak zapalenie jamy nosogardla, zakazenie
gornych drog oddechowych, zapalenie oskrzeli, grypa i zapalenie zatok), bol glowy, nudnosci, goragczka, zmeczenie,
kaszel, bol stawow. U pacjentéw leczonych wedolizumabem zglaszano takze dziatania niepozadane w miejscu podania
infuzji (wraz z takimi objawami, jak duszno$¢, skurcze oskrzeli, pokrzywka, zaczerwienienie, wysypka, podwyzszone
cisnienie krwi i przyspieszone bicie serca). Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych Ponizsze zestawienie
dziatan niepozadanych oparte jest na do§wiadczeniu z badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do obrotu;
dziatania wymienione sg zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow. W klasyfikacji uktadéw i narzadoéw dziatania
niepozadane sg uszeregowane w zalezno$ci od czgstosci wystepowania w nastgpujacych kategoriach: bardzo czgsto
(= 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania dzialania niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacg si¢ cigzkoscig. Tabela 1. Dzialania
niepozadane

Klasyfikacja  ukladéw | Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadow

Zakazenia 1 zarazenia | Bardzo czesto | Zapalenie nosogardia

pasozytnicze Czgsto Zapalenie ptuc, zakazenie Clostridium difficile, zapalenie oskrzeli,
zapalenie zotadka i jelit, zakazenie gornych droég oddechowych,
grypa, zapalenie zatok, zapalenie gardta, potpasiec

Niezbyt czgsto | Zakazenie drog oddechowych, kandydoza sromu i pochwy,

kandydoza jamy ustnej

Zaburzenia uktadu | Bardzo rzadko | Reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny

immunologicznego

Zaburzenia uktadu | Bardzo czesto | Bdl glowy

Nerwowego Czesto Parestezje

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto | Niewyrazne widzenie

Zaburzenia naczyniowe Czesto Nadcisnienie

Zaburzenia uktadu | Czesto Bol jamy ustnej i gardta, przekrwienie blony §luzowej nosa, kaszel

oddeghow.e.g’o,’ . k.latkl Nieznana Srédmiazszowa choroba phuc

piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit | Czesto Ropien odbytu, szczelina odbytu, nudnosci, dyspepsja, zaparcie,
rozdecie jamy brzusznej, wzdecia, hemoroidy, krwotok z
odbytnicy*

Zaburzenia watroby i drog | Czgsto Zwiekszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych

zotciowych Bardzo rzadko | Zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki | Czesto Wysypka, §wiad, wyprysk, rumien, nocne poty, tradzik

podskomej Niezbyt czgsto | Zapalenie mieszkow wlosowych

Zaburzenia Bardzo czesto | Bole stawow

migsniowo-szkieletowe 1 | Czesto Kurcze migséni, bol plecow, ostabienie migsniowe, zmgczenie, bol

tkanki tacznej w konczynie
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Klasyfikacja  ukladéw | Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadow
Zaburzenia ogolne i stany | Czgsto Goraczka, reakcje zwigzane z wlewem* (astenia* i dyskomfort w
W miejscu podania klatce piersiowej*), reakcja w miejscu infuzji (obejmujaca: bol w
miejscu infuzji i podraznienie w miejscu wlewu)

Niezbyt czgsto | Dreszcze, uczucie zimna

*Zgloszone w badaniu EARNEST (zapalenie btony $luzowej zbiornika jelitowego)

Opis wybranych dziatan niepozadanych Drziatania niepozgdane zwigzane z infuzjg W kontrolowanych placebo
badaniach GEMINI1 i2 u 4% pacjentow (z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego 1 choroba
Lesniowskiego-Crohna) otrzymujacych wedolizumab dozylnie i 3% pacjentdw otrzymujacych placebo wystapito
dziatanie niepozadane, zdefiniowane przez badacza jako reakcja zwigzana z infuzja (IRR) (patrz punkt 4.4 ChPL).
Zadne z pojedynczych zdarzen zgloszonych w terminologii jako IRR nie wystepowato z czestoscig ponad 1%.
Wigkszo$¢ IRR miata nasilenie tagodne lub umiarkowane, a < 1% konieczne bylto przerwanie leczenia w ramach
badania. Obserwowane IRR ustepowaty bez lub po minimalnej interwencji po zakonczeniu infuzji. Wigkszos¢ reakcji
zwigzanych z infuzjg wystapila w ciggu 2 pierwszych godzin. Wsrdd pacjentow, u ktorych wystgpita reakcja zwigzana
z infuzja wigksza liczba reakcji w ciggu pierwszych 2 godzin po zakonczeniu infuzji wystgpita u pacjentow
otrzymujacych wedolizumab dozylnie niz u pacjentow otrzymujacych placebo. Wigkszos¢ reakcji zwigzanych z
infuzja nie byla cigzka 1 wystapita w trakcie infuzji lub w ciggu godziny od jej zakonczenia. Zgloszono jedno cigzkie
dziatanie niepozadane w postaci IRR u pacjenta z choroba Lesniowskiego-Crohna podczas drugiej infuzji (zgtoszone
objawy obejmowaly duszno$¢, skurcz oskrzeli, pokrzywke, uderzenia gorgca, wysypke oraz zwigkszenie cisnienia
krwi 1 czestosci serca), ktore skutecznie opanowano, przerywajac infuzje oraz podajac lek przeciwhistaminowy i
hydrokortyzon dozylnie. Wérdd pacjentow, ktorzy otrzymywali wedolizumab dozylnie w tygodniu 0 i 2, a nastgpnie
placebo nie zaobserwowano zwigkszenia czgstosci wystgpowania IRR po wznowieniu leczenia wedolizumabem
podawanym dozylnie po utracie odpowiedzi. W badaniu EARNEST prowadzonym z grupa kontrolna (zapalenie btony
$luzowej zbiornika jelitowego) z wedolizumabem podawanym dozylnym reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje
zwigzane z podawaniem infuzji, odnotowano u 3 z 51 uczestnikéw badania (5,9%) w grupie wedolizumabuiu 2 z 51
uczestnikow badania (3,9%) w grupie otrzymujacej placebo. Zgodnie z preferowang terminologia to: owrzodzenie
jamy ustnej, obrzegk, obrzgk obwodowy, dolegliwosci w klatce piersiowej, astenia, ostry uraz nerek, zaburzenia
obturacyjne w drogach oddechowych i nagle zaczerwienienie twarzy. Wszystkie zdarzenia byly zglaszane jako
zdarzenia o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym, zadne z nich nie zostato uznane za powazne i zadne z nich nie
spowodowalo przerwania badania. Zakazenia W kontrolowanych badaniach GEMINI 1 i 2 (z udziatem pacjentéw z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i chorobg Lesniowskiego-Crohna) wskaznik wystgpowania zakazen wynosit
0,85 na pacjento-rok wsrdd pacjentéw otrzymujacych wedolizumab dozylnie oraz 0,70 na pacjenta-rok wsrod
pacjentow otrzymujacych placebo. Zakazenia te obejmowaty glownie zapalenie jamy nosogardta, zakazenie gérnych
drég oddechowych, zapalenie zatok i zakazenia drég moczowych. Wigkszo$¢ pacjentéw kontynuowata leczenie
wedolizumabem po ustgpieniu zakazenia. W kontrolowanych badaniach GEMINI 1 i2 wskaznik wystgpowania
ciezkich zakazen wynosit 0,07 na pacjento-rok wsrdd pacjentdw otrzymujacych wedolizumab dozylnie oraz 0,06 na
pacjento-rok wsrod pacjentow otrzymujacych placebo. Nie stwierdzono znaczacego wzrostu wskaznika wystepowania
cigzkich zakazen wraz z czasem trwania leczenia. W badaniu EARNEST prowadzonym z grupg kontrolng (zapalenie
btony $luzowej zbiornika jelitowego) z wedolizumabem podawanym dozylnie jedynie u 1 z 51 uczestnikow badania
(2,0%) w grupie wedolizumabu wystapitlo powazne zakazenie w postaci zapalenia zotadka i jelit. Uczestnik badania
byt hospitalizowany w celu obserwacji, nastapita u niego poprawa stanu zdrowia i ukonczyt badanie. W badaniach
kontrolowanych i w badaniach otwartych z udzialem dorostych pacjentéw (z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego
i chorobg Lesniowskiego-Crohna) leczonych wedolizumabem podawanym dozylnie zglaszano ci¢zkie zakazenia
obejmujace gruzlice, posocznicg (w niektoérych przypadkach zakonczong zgonem), posocznice spowodowang przez
Salmonella, zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych spowodowane przez Listeria monocytogenes oraz zapalenie jelita
grubego spowodowane przez wirusa cytomegalii. W badaniach klinicznych wedolizumabu podawanego dozylnie (u
pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i chorobg Lesniowskiego-Crohna) czesto$¢ zakazen u
pacjentéw leczonych wedolizumabem z BMI 30 kg/m? pc. i powyzej byta wieksza niz u pacjentéw z BMI ponizej
30 kg/m* pc. W badaniach klinicznych wedolizumabu podawanego dozylnie (u pacjentéw z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego i chorobg Le$niowskiego-Crohna) nieco wigksza czgstos¢ wystepowania ci¢zkich zakazen
zglaszano u pacjentéw leczonych wedolizumabem, ktorzy byli weczesniej leczeni antagonistami TNFa w poréwnaniu
do pacjentow, ktorzy nie byli wezesniej leczeni antagonistami TNFa. Nowotwory ztosliwe Wyniki uzyskane do tej
pory z programu badan klinicznych nie wskazujga na zwigkszenia ryzyka nowotworow ztosliwych w zwigzku z
leczeniem wedolizumabem, jednakze liczba nowotworoéw ztosliwych byla mata, a ekspozycja dlugoterminowa byta
ograniczona. Obecnie trwa dlugoterminowa obserwacja w kierunku bezpieczenstwa. Zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania

Na podstawie SmPC 28-03-2025



niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181
C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45,
2665 Vallensbaek Strand, Dania. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje
Europejska: EU/1/14/923/001. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recept¢ do zastrzezonego
stosowania. Odplatnos$é: patrz ponizej. Informacja o leku opracowana na podstawie ChPL zatwierdzonej:
03/2025. Informacji udziela: Takeda Pharma sp. z 0.0, ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa. Szczegdtowe informacje o
tym produkcie leczniczym s3 dostgpne na stronie internetowej FEuropejskiej Agencji Lekow  http://
WWW.ema.europa.eu.

Odplatnosé: Leczenie finansowane w catosci ze srodkow publicznych w ramach programu lekowego: zatacznik B.32

oraz B.55 do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 19.03.2025 w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 01.04.2025
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