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Pripravek Nerlynx je indikovan k prodlouzené adjuvantni [éc¢bé dospélych
pacientl s karcinomem prsu v casném stadiu pozitivhnim na hormonalni
receptory s nadmérnou expresi/amplifikaci HER2, ktefi dokondili adjuvantni
léEbu zaloZenou na trastuzumabu pfed méné nez jednim rokem.’

Veskeré informace o pripravku NERLYNX naleznete v souhrnu Udajd o pripravku
(SMPC) pro neratinib.’

Aktuadlné platny SmPC lIze vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu lé¢iv v sekci Databdze |ékd na adrese https:/prehledy.sukl.cz/
prehled_leciv.html#/
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PRIMARNI PROTIPRUJMOVA
PROFYLAXE

Lécbu proti prujmu vzdy zahajte na zac¢atku lécby pFipravkem Nerlynx

o

OO0

Nerlynx se ma uzivat s jidlem, pokud mozno kazdy den rano, nepretrzité po dobu
1 roku.

Tablety se pred spolknutim nemaji kousat, drtit, rozpoustét nebo délit.

Po dobu lécby pripravkem Nerlynx pacienti by neméli konzumovat grapefruity
nebo granatova jablka ani grapefruitovou stavu nebo stadvu z granatovych jablek
v jakékoli formé.

Informujte pacienty, ze v pripadé vynechani nebo vyzvraceni davky pripravku
Nerlynx se vynechana davka nema nahrazovat a |é¢ba pripravkem Nerlynx ma
pokracovat nasledujici pldanovanou denni davkou.

Doporucte pacientdm, aby se vyhybali kofeinu, alkoholu, mléénym vyrobkdm,
tuku, vldkniné, Svestkovému dzusu a kofenénym jidlim a proberte s nimi obecna
mozna opatfeni prevence a zvladdani prdjma.



RIZIKO VYSKYTU PRUJMU"3.4.5.6

Z 1660 vsech pacientl Ié¢enych pFipravkem Nerlynx v monoterapii
bez profylaxe loperamidem (vcetné studie ExteNET): '

O seu 94,6 % lécenych vyskytla alespon 1 epizoda prdjmu;

O u 375 % lécenych byl hlasen prljem 3. stupné a u 0,2 % prdjem 4. stupné;
O u 14,4 % lé¢enych byla lé¢ba v dUsledku prdjmu prerusena;

O u 24,7 % lé€enych byla davka v dUsledku prdjmu snizena;

O 1,9 % lécenych bylo kvuli prdjmu hospitalizovano.

Prdjem se zpravidla objevil v prvnim mésici, pficemz 83,6 % pacientld hlasilo tento
toxicky Uc¢inek béhem prvniho tydne, 46,9 % ve druhém tydnu, 40,2 % ve tretim tydnu
a 43,2 % ve ¢tvrtém tydnu (median ¢asu do prvniho nastupu byl 2 dny).’

Ve studii ExteNET byl medidn doby do nastupu prihod stupné = 3 u pfipravku
NERLYNX 8 dni a u prjmu jakéhokoli stupné 2 dny.?

Median trvani jedné epizody jakéhokoliv stupné prajmu byl 2 dny.'

Medidn frekvence vyskytu prdjmu jakéhokoliv stupné byl 8 epizod na pacienta®
s medidnem kumulativniho trvani 59 dni a medidn kumulativniho trvani prdjmu
3. stupné byl 5 dni.

Prdjem mUze byt zdvazny a spojeny s dehydrataci.

Casovy priib&h vyskytu a zavaznosti prijmu:
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Udaje zpracovany z Chan A. et al. 2016 a ze souhrnu EPAR pro neratinib pro populaci ze studie
ExteNET bez profylaktické lécby prajmu



Zvladani prdjmu je zaloZzeno na stupni jeho zavaznosti méfeném podle NCI-CTCAE verze 4.0.

Naruast poétu stolic o < 4 za den ve srovnhani s vychozim stavem
Mirné zvyseni vyprazdnovani ve srovnani s vychozim stavem

Naruast poétu stolic o 4-6 za den ve srovnani s vychozim stavem
Stredné zdvazné zvyseni vyprazdnovani ve srovnani s vychozim stavem

Nardst poctu stolic o > 7 za den ve srovnani s vychozim stavem
inkontinence; indikovana hospitalizace; zadvazné zvyseni vyprazdnovani ve
srovnani s vychozim stavem; omezeni vSednich dennich ¢innosti souvisejicich
se sobéstacnosti (ADL)

Nasledky s ohroZzenim Zivota
indikovan urgentni zasah

Tabulka 1: Zavaznost prajmu (NCI CTCAE verze 4.0)

NCI (National Cancer Institute), CTCAE (Common Terminology Criteria for Adverse Events)

Pacienti s vyssim rizikem prajmu®2¢

O s chronickym nebo intermitentnim prdjmem z jakékoli pfi¢iny, (vyznamné chronické
aktivni zanétlivé onemocnéni strev, nedavné akutni gastrointestinalni onemocnéni
s prljmem jako nejzdvaznéjSim priznakem (napf. Crohnova choroba, ulcerézni
kolitida, malabsorpce nebo prijem = 2. stupné jakékoliv etiologie pred lécbou)."?

vySSi vék

o
O poskozeni funkce ledvin."?
o

rasova prislusnost

V pivotni studii faze Il ExteNET byla u asijskych pacientl vyznamné vyssi
pravdépodobnost vyskytu prijmu vyssiho stupné ve srovnani s pacienty bilé pleti
a u pacientd jinych ras byla vyznamné nizsi pravdépodobnost vyskytu prdjmu vyssiho
stupné ve srovnani s pacienty bilé pleti.® V ostatnich studiich véak tento rozdil nebyl dale
potvrzen.




ZVLADANI PRUJMU

Prijem bé&hem lé€by pFipravkem Nerlynx je mozné zvladat:’
O profylaktickou lé¢bou
O upravami davky pfipravku Nerlynx (podle zavaznosti)

O Upravou stravy

1/ Profylakticka lécba
Profylakticka |é¢ba prdjmu mize snizit vyskyt a zadvaznost jeho priznakd.

Pacienty je tfeba poucit, aby profylaktickou Ié¢bu pomoci 1ékd proti prajmu zahdjili
spolu s prvni davkou pripravku Nerlynx.'

Profylakticka [é¢ba pomoci Iékl proti prijmu se doporucuje po dobu prvniho jednoho
az dvou mésicl 1é¢by pfipravkem Nerlynx a déle pokracovat podle potfeby s ddvkou
upravenou tak, aby méli 1-2 stolice za den.’

Pokud se i navzdory profylaktické 1é¢bé pomoci Iékl proti prdjmu objevi prdjem, mize
byt nezbytnd intenzivnéjsi |écba proti prdjmu, preruseni davkovani a/nebo snizeni
davky pfripravku Nerlynx (viz tabulky 2 a 3).

2/ Uprava davky pripravku Nerlynx pfi prajmu:

Urovei davky Davka pfipravku Nerlynx

Doporucend pocatecni davka 240 mg denné (6 x 40 mg tablet)
Prvni snizeni davky 200 mg denné (5 x 40 mg tablet)
Druhé snizeni davky 160 mg denné (4 x 40 mg tablet)
Treti snizeni davky 120 mg denné (3 x 40 mg tablet)

Tabulka 2: Uprava davky pFipravku Nerlynx'

Preruseni 1écby a/nebo snizeni davky mize byt vyzadovano i u jinych toxicit
(viz prilozeny souhrn Udajd o pripravku).



Tabulka 3:

UPRAVA DAVKOVANI PRIPRAVKU

NERLYNX PODLE ZAVAZNOSTI PRUJMU'

* Prijem stupné 1

e Prijem stupné 2
trvajici < 5 dni

* Prijem stupné 3
trvajici < 2 dni

e Upravit davku
pripravku proti
prdjmu

e Upravit stravu

e Udrzovat prijem
tekutin ~2 |/den,
aby se predeslo
dehydrataci

» Jakykoli
prujem stupné
s komplikacemi*

e Prijem stupné 2
trvajici = 5 dni**

e Prijem stupné 3
trvajici > 2 dny
a < 3 tydny**

e Prerusit Ié¢bu

pripravkem Nerlynx

e Upravit stravu

e Udrzovat prijem
tekutin ~2 |/den,
aby se predeslo
dehydrataci

* Prijem stupné 4

* Prijem stupné 3,
trvajici déle nez 3
tydny

* Prijem se upravi
na stupen 2 nebo
vysSi pFi davce
120 mg denné

* Pacienti, ktefi
netoleruji davku
120 mg denné

TRVALE
UKONCIT LECBU
PRIPRAVKEM
NERLYNX

Prijem se upravi
na stupen <1

béhem < 1tydne

Znovu zahajit
Iécbu stejnou
davkou pripravku
Nerlynx

Prujem se upravi
na stupen <1

béhem > 1tydne

Znovu zahdjit
lécbu nejblizsi
nizsi davkou
pripravku Nerlynx

Jakmile se stupen upravi na O-1 nebo na vychozi hodnotu,
je tfeba zvazit opétovné zahdjeni protipridjmové profylaxe,
pfi kazdém dalsim podani pfipravku Nerlynx




3. Uprava stravovani pfi vyskytu prijmu - doporuéeni pro pacienty

V zavislosti na stavu a zivotnim stylu pacienta zvazte nasledujici moznosti, které
mohou pomoci Vasim pacientdm zvladnout prdjem: &°

Jist malé porce jidla

v Castéjsich intervalech.

Pit vétsi mnozstvi tekutin.

Pokuste se vypit priblizné 2 litry tekutin denné. M(ze to byt
voda, rehydrata¢ni ndpoje, vyvar, slaby ¢aj bez kofeinu,
nealkoholické napoje bez kofeinu, Cisté dzusy (s vyjimkou
grapefruitového dzusu a dzusu s obsahem stavy z
granatového jablka).

Vybirat jidla, ktera jsou

lehce stravitelna.

PatFi sem mimo jiné banany, bila ryze,
jable¢né pyré a bily toastovy chléb.




DALSIi DULEZITE INFORMACE

Kromé této prirucky jsou k dispozici vzdélavaci materidly uréené pacientiim, které
je treba pacientdm pfredat pti zahajeni |é¢by pripravkem Nerlynx:

* Pribalova informace pro pacienta
» Prirucka k l1é¢bé pro pacienty/pecovatele
* Denik |éCby pacienta

Ucelem téchto materidl je zvysit povédomi pacienta o riziku nezddoucich ucinkd,
predevsim prdjmu, a povzbudit pacienta k tomu, aby se obratil na zdravotnického
pracovnika, pokud se u néj takovyto nezadouci ucinek vyskytne.

Pacienty je potreba poucit a poprosit, aby kazdy den vyplnovali Denik |écby
pacienta, a dale aby pri kazdé navstévé zdravotnického pracovnika prinesli tento
denik s sebou.

HLASENI PODEZRENI

NA NEZADOUCI UCINKY

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci Ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu

pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http:/www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni uUstav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Jakékoli podezreni na nezadouci Ucinek nebo jeho vyskyt v souvislosti s IéCbou
pripravkem Nerlynx prosim hlaste spolecnosti Pierre Fabre Medicament s.r.o.

Kolbenova 1021/9, 190 00 Praha 9
Telefon: +420 286 004 111
Mobil: +420 605 235 521

E-mail: pharmacovigilance.cz.sk@pierre-fabre.com
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