CERDELGA 21 mg kapsutki twarde, 84 mg kapsutki twarde. Cerdelga 21 mg kapsulki twarde: Kazda
kapsutka zawiera 21 mg eliglustatu (w postaci winianu). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda kapsulka zawiera 27 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Cerdelga 84 mg kapsutki twarde:
Kazda kapsutka zawiera 84,4 mg eliglustatu (w postaci winianu). Substancja pomocnicza 0 znanym
dziataniu: Kazda kapsutka zawiera 106 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Wskazania do
stosowania Dorosli: Produkt leczniczy Cerdelga jest wskazany do dtugotrwatego leczenia dorostych
pacjentdéw z choroba Gauchera typu 1 (GD1, ang. Gaucher disease type 1) ze stabym (PM, ang. poor
metabolisers), $rednim (IM, ang. intermediate metaboliser) lub szybkim (EM, ang. extensive
metaboliser) metabolizmem z udziatem izoenzymu CYP2D6. Dzieci i mtodziez (w wieku od 6 do 18
lat) o masie ciata > 15 kg: Produkt leczniczy Cerdelga jest wskazany do leczenia choroby Gauchera
typu 1 (GD1) u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych, o masie ciata co najmniej 15 kg ze stabym
(PM), $rednim (IM) lub szybkim (EM) metabolizmem z udziatem izoenzymu CYP2D6, u ktorych
uzyskano stabilno$¢ dzigki enzymatycznej terapii zastgpczej (ERT, ang. enzyme replacement therapy).
Dawkowanie i sposob podawania Leczenie produktem leczniczym Cerdelga powinno by¢
rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza posiadajacego doswiadczenie w leczeniu choroby
Gauchera. Dobér pacjentdéw Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Cerdelga, u
pacjentow nalezy okresli¢c genotyp CYP2D6 za pomoca badania genetycznego w celu okreslenia
statusu metabolizmu z udziatem izoenzymu CYP2D6. Eliglustatu nie nalezy stosowac u pacjentow z
ultraszybkim (URM, ang. ultra-rapid metaboliser) lub niecokreslonym metabolizmem z udziatem
izoenzymu CYP2D6. Dawkowanie Dorosli U pacjentow z IM i EM zalecana dawka eliglustatu to
84 mg dwa razy na dobg. U pacjentéw z PM zalecana dawka eliglustatu to 84 mg raz na dobg. Dzieci
i mlodziez (w wieku od 6 do 18 lat) o masie ciala > 15 kg Masa ciata >50 kg EM i IM z udziatem
izoenzymu CYP2D6: 84 mg dwa razy na dobe, PM z udziatem izoenzymu CYP2D6: 84 mg raz na
dobg; Masa ciala od 25 <50 kg EM i IM z udziatem izoenzymu CYP2D6: 84 mg dwa razy na dobg,
PM zudziatem izoenzymu CYP2D6: 42 mg raz na dobg; Masa ciala od 15 <25 kg EM i IM z udziatem
izoenzymu CYP2D6: 42 mg dwa razy na dobg, PM z udziatem izoenzymu CYP2D6: 21 mg raz na
dobe. Produkt leczniczy Cerdelga nalezy podawa¢ doustnie dzieciom, ktdére moga potkna¢ kapsutke.
Pominigta dawka W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyja¢ przepisang dawke w porze
przewidzianej na kolejng dawke; nie nalezy podwaja¢ kolejnej dawki. Osoby w podeszlym wieku
Istnieje ograniczone doswiadczenie w leczeniu eliglustatem 0sob w podesztym wieku. Dane wskazuja,
ze dostosowanie dawki nie jest konieczne. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Rodzaj metabolizmu | Zaburzenia czynno$ci | Inhibitory Dostosowanie dawki

z udzialem izoenzymu | watroby

CYP2D6

EM Lagodne (klasa A  wedlug | Wylacznie eliglustat Nie jest wymagane
klasyfikacji Childa-Pugha) dostosowanie dawkowania
Umiarkowane (klasa B wedlugl Wytacznie eliglustat Nie jest zalecane
klasyfikacji Childa-Pugha)
Ciczke (Klasa C  wedhug Wylgcznie eliglustat Przeciwwskazane
Klasyfikacji Childa-Pugha) Eliglustat ~ +  dowolny

inhibitor CYP

Lagodne (klasa A wedtlug | Eliglustat + silny lub | Przeciwwskazane
klasyfikacji Childa-Pugha) lub | umiarkowany CYP2D6
umiarkowane (klasa B wedtug
klasyfikacji Childa-Pugha)
tagodne (klasa A wedlug | Eliglustat + staby inhibitor | Nalezy rozwazy¢
klasyfikacji Childa-Pugha) CYP2D6; lub silny, | zastosowanie dawki raz na
umiarkowany lub staby | dobg

inhibitor CYP3A

IM lub PM Dowolne Nie dotyczy Nie jest zalecane
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Rodzaj metabolizmu | Zaburzenia czynnosci nerek Dostosowanie dawki

z udzialem izoenzymu

CYP2D6

EM Lagodne, umiarkowane lub ciezkie Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania
Schytkowa niewydolno$¢ nerek (ESRD, | Nie jest zalecane
ang. end-stage renal disease)




Rodzaj metabolizmu | Zaburzenia czynnosci nerek Dostosowanie dawki
z udzialem izoenzymu
CYP2D6

IM lub PM Lagodne, umiarkowane lub cigzkie, lub | Nie jest zalecane
ESRD

Dzieci i mlodziez (W wieku < 6 lat) o masie ciata < 15 Kg Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania
oraz skutecznosci eliglustatu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 6 lat sa ograniczone. Nie ma danych
potwierdzajacych stosowanie eliglustatu u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg. Sposéb podawania
Produkt leczniczy Cerdelga nalezy przyjmowac doustnie. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, najlepiej
popijajac woda; nie nalezy ich rozgniata¢ ani rozpuszczaé. Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem
lub niezaleznie od positku. Nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow lub soku z grejpfrutow. Nie badano
mieszania zawarto$ci kapsutki (proszku eliglustatu) z positkiem lub piciem. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Produkt leczniczy
Cerdelga jest przeciwwskazany u pacjentéw o IM lub EM z udziatem izoenzymu CYP2D6 przyjmujacy
silny lub umiarkowany inhibitor CYP2D6 jednoczes$nie z silnym lub umiarkowanym inhibitorem
CYP3A oraz u pacjentéw 0 PM z udziatem izoenzymu CYP2D6 przyjmujacy silny inhibitor CYP3A.
Produkt leczniczy Cerdelga jest przeciwwskazany u pacjentow o EM z udziatem izoenzymu CYP2D6,
u ktorych wystepujg ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby, a takze u przyjmujacych silny lub
umiarkowany inhibitor CYP2D6 pacjentéw o EM z udziatem izoenzymu CYP2D6, u ktérych wystepuja
tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania Pacjenci z chorobami serca w wywiadzie W trakcie badan klinicznych nie
badano stosowania eliglustatu u pacjentow z chorobami serca w wywiadzie. Poniewaz przewiduje sie,
ze eliglustat przy znacznie zwigkszonym stezeniu W osoczu powoduje tagodne zwigkszenie odstepow
w badaniu EKG, nalezy unika¢ stosowania eliglustatu u pacjentow z chorobami serca (niewydolnosé
serca, niedawno przebyty ostry zawal migsnia sercowego, bradykardia, blok serca, komorowe
zaburzenie rytmu serca) lub zespotem dtugiego QT, jak rowniez w skojarzeniu z przeciwarytmicznymi
produktami leczniczymi klasy IA (np. chinidyna) i klasy Il (np. amiodaron, sotalol). Pacjenci
z zaburzeniami czynno$ci watroby i stosujacy jednoczes$nie inne produkty lecznicze Jednoczesne
stosowanie eliglustatu z inhibitorami CYP2D6 lub CYP3A4 w przypadku pacjentow o EM z udziatem
izoenzymu CYP2D6, u ktorych wystepuja tagodne zaburzenia czynno$ci watroby, moze skutkowac
dalszym podwyzszeniem poziomu eliglustatu w osoczu; skala tego zjawiska zalezy od hamowanego
enzymu oraz od sity inhibitora. W przypadku pacjentow z EM przy udziale izoenzymu CYP2D6, u
ktorych wystepuja tagodne zaburzenia czynnosci watroby, przyjmujacych staby inhibitor CYP2D6 badz
tez silny, umiarkowany lub staby inhibitor CYP3A, zaleca si¢ podanie dawki raz na dobe (np. jesli
przyjmuje si¢ eliglustat w dawce 84 mg dwa razy na dobe¢ to nalezy dostosowaé dawke do 84 mg
eliglustatu raz na dobe). Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek Brak jest danych lub istnieja tylko
ograniczone dane dotyczace pacjentow o EM, IM lub PM z udziatlem izoenzymu CYP2D6, u ktoérych
wystepuje ESRD, oraz na temat pacjentow o IM i PM z udziatem izoenzymu CYP2D6, u ktorych
wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek o nasileniu tagodnym, umiarkowanym lub ci¢zkim; stosowanie
eliglustatu w tej grupie pacjentéw nie jest zalecane. Monitorowanie odpowiedzi klinicznej U niektorych
pacjentow wczesniej nieleczonych, zaobserwowano ponizej 20% zmniejszenie objgtosci $ledziony
(niepetne wyniki) po 9 miesigcach leczenia. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ monitorowanie dalszej
poprawy lub zastosowanie alternatywnego sposobu leczenia. U pacjentow ze stabilng choroba, u
ktorych zmieniono sposob leczenia z enzymatycznej terapii zastepczej na leczenie eliglustatem, nalezy
monitorowac postep choroby (np. po 6 miesigcach z dalszg regularng kontrola) dla wszystkich domen
choroby, celem oceny stabilnosci choroby. Ponowne zastosowanie enzymatycznej terapii zastepczej lub
alternatywnego sposobu leczenia nalezy rozwazy¢ u poszczeg6dlnych pacjentow, u ktorych uzyskano
niepeing odpowiedzZ na leczenie. Laktoza Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem
ztego  wchianiania  glukozo-galaktozy. Dzialania niepozadane Podsumowanie  profilu
bezpieczenstwaNajczesciej zgtaszanym dzialaniem niepozgdanym po zastosowaniu eliglustatu byta
niestrawno$¢, zgtaszana u okoto 6% dorostych pacjentéw uczestniczacych w badaniach oraz u 10,5%
dzieci i mlodziezy (w obu kohortach) uczestniczacych w badaniu ELIKIDS. Ogotem, profil
bezpieczenstwa eliglustatu obserwowany u dzieci i mtodziezy podczas badan klinicznych byt zgodny z




ustalonym profilem bezpieczenstwa u dorostych.. Zestawienie dzialan niepozadanych Dziatania
niepozadane przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czgstoSci wystepowania
([bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko
(>1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000)]). Dziatania niepozadane pochodzace z danych
z dlugoterminowych badan klinicznych, ktore zgloszono u co najmniej 4 pacjentéw, sg przedstawione
w tabeli 1. W obrgbie kazdej grupy o okre$lonej czestoSci wystgpowania, dziatania niepozadane
wymienione sa zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Zaburzenia ukladu nerwowego czesto. bol
glowy*, zawroty glowy*, dysgeuzja. Zaburzenia serca czesto. Kotatanie serca. Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia czesto: podraznienie gardia, kaszel. Zaburzenia
zoladKa i jelit czesto: niestrawno$c¢, bol w nadbrzuszu*, biegunka*, nudnosci, zaparcia, bol brzucha*,
refluks zotadkowo-przetykowy, wzdecie brzucha*, zapalenie zotadka, dysfagia, wymioty*, sucho$é
W jamie ustnej, wzdgcia. Zaburzenia skory i tkanki podskornej czesto: sucha skora, pokrzywka*.
Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej czesto: artralgia, bole konczyn*, bol plecow™.
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania czesfo: zmegczenie. *Czesto$¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych byta taka sama lub wyzsza w przypadku stosowania placebo w poréwnaniu
z eliglustatem  w badaniu gléwnym kontrolowanym placebo. Dzieci i mitodziez W badaniu
obejmujacym dzieci i miodziez ELIKIDS w kohorcie 1 (monoterapia eliglustatem) najczgSciej
wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byty niestrawnos¢ (9,8%) oraz suchos¢ skory (3,6%). W
kohorcie 2 (terapia skojarzona -eliglustat/imigluceraza) najczg¢sciej wystepujacymi dzialaniami
niepozadanymi byly bol glowy, niestrawno$¢, zapalenie zotadka i zmeczenie (kazde wystapito u 16,7%
(1/6) pacjentow). Sposrod 57 pacjentow, u 53 (93%, 48/51 w kohorcie 1) wystapito co najmniej jedno
zdarzenie niepozadane zwigzane z leczeniem (TEAE, ang. treatment-emergent adverse event), bez
znaczacej roéznicy w odniesieniu do grupy wiekowej, plci lub typu GD. Zaden pacjent nie przerwat
trwale leczenia z powodu TEAE. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego.

W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 12/2024

Rpz — produkt leczniczy wydawany na receptg do zastrzezonego stosowania.

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Holandia. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisj¢ Wspolnot Europejskich nr: EU/1/14/974/001-003.
Informacji w Polsce udziela: Sanofi Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, tel.
(22) 2800000.
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