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Choroba Lesniowskiego-Crohna (ChLC) obok
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG)
nalezy do grupy nieswoistych choréb zapalnych
jelit (NChZ]J). Choroby te cechuje wieloczynni-
kowa etiopatogeneza. U pacjentéw predyspono-
wanych genetycznie nakladaja si¢ czynniki immu-
nologiczne i czynniki §rodowiskowe (m.in. zabu-
rzenia mikrobioty jelitowej), ale ostatecznie zalez-
nosci migdzy nimi nie sg jeszcze doktadnie pozna-
ne [1].

NChZ] dotykaja miodych ludzi — ok. 50%
pacjentéw w momencie zachorowania ma po-
nizej 35 lat. ChLC i WZJG na ogét wystepu-
ja z réwna czestotliwoécia u mezezyzn i kobiet;
sa przewlekle, co ma znaczacy wplyw na jakos¢
zycia pacjentéw. Okoto 25% pacjentéw rozpo-
czyna wspotzycie seksualne niedlugo po ustale-

Streszczenie

Podejmuijac sie opieki nad pacjentami z nieswoistymi chorobami zapalnymi jelit (NChZJ),
musimy mie¢ na uwadze wazne kwestie dotyczace seksualnosci, ptodnosci i antykoncep-
gji, ktére moga wptywac na ogélny stan zdrowia i samopoczucie pacjentéw. W publikagji
opisano najwazniejsze kwestie dotyczace zdrowia seksualnego i obrazu ciata u pacjentéw
z NChZJ. Przedstawiono wptyw samej choroby, stosowanych lekdw i zabiegéw operacyj-
nych na ptodnosc, jak réwniez mozliwosci stosowania antykoncepgji u pacjentow z NChZJ.
Przedstawiono réwniez rekomendacje European Crohn’s and Colitis Organization (ECCO)
co do prowadzenia ciazy, porodu i zalecenia co do stosowania lekéw w trakcie cigzy i lakta-
Gji u pacjentek z NChzJ.

Abstract

When caring for inflammatory bowel diseases (IBD) patients, we need to keep in mind im-
portant issues regarding sexuality, fertility and contraception that can affect overall health
and well-being of these patients. The publication describes the most important issues
regarding sexual health and body image in patients with IBD. The effects of the disease
itself, the medicines used and the surgical procedures on fertility, as well as the potential
for contraception in patients with IBD were demonstrated. European Crohn’s and Colitis
Organization (ECCO) recommendations on pregnancy, childbirth and recommendations for
the use of drugs during pregnancy and lactation in patients with IBD were also presented.

niu rozpoznania. To powoduje wiele pytar i trud-
nosci z zaplanowaniem swojego zycia seksualne-
go i ukladaniem ewentualnych planéw prokre-
acyjnych.

ZDROWIE SEKSUALNE |1 OBRAZ CIALA
U CHORYCH NA NIESWOISTE CHOROBY
ZAPALNE JELIT

Zdrowie seksualne jest definiowane przez Swiato-
wa Organizacj¢ Zdrowia jako ,stan dobrego sa-
mopoczucia ﬁzycznego, emocjonalnego, psychicz—
nego i spolecznego w odniesieniu do seksualnosci;
to nie tylko brak choroby, dysfunkdji czy kalec-
twa’ [2]. Zdrowie seksualne wraz z obrazem cia-
fa jest waznym elementem funkcjonowania psy-
chospotecznego i ma istotny wplyw na ogélng ja-
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kos¢ zycia [3]. NChZ] mogg wplywaé na wyglad
fizyczny pacjentéw ze wzgledu na blizny po zabie-
gach chirurgicznych, wylonione stomie, przetoki
i ropnie. Ponadto pacjenci z NChZ] czesto cier-
pia na béle brzucha, biegunke i nietrzymanie stol-
ca, ktére moga wplywaé zaréwno na obraz ciala,
jak 1 na seksualno$¢. Niekedrzy pacjenci — zwhasz-
cza kobiety i pacjenci po operacji — mogg by¢ bar-
dziej narazeni na zaburzenia obrazu ciata. Czynni-
ki psychospoteczne réwniez w znacznym stopniu
przyczyniaja si¢ do uposledzenia seksualnosci. Ba-
dania wykazaty, ze obnizony nastréj jest najsilniej-
szym i najczgdciej wystgpujacym czynnikiem ry-
zyka ostabienia funkgji seksualnych u pacjentéw
z NChZ] [4].

Chociaz uposledzony obraz ciata i funkcje sek-
sualne sa czgste u pacjentéw z NChZ]J, temat
ten jest rzadko poruszany w trakcie wizyt lekar-
skich. W ankiecie przeprowadzonej wsréd kobiet
z NChZ] bioracych udzial w seminarium edu-
kacyjnym mniej niz 20% stwierdzilo, ze ich ga-
stroenterolog zajmowat si¢ kwestiami obrazu cia-
fa lub funkgji seksualnych, a jeszeze mniej zgto-
sito, ze problemy te poruszat lekarz pierwszego
kontaktu lub ginekolog. Wickszo$¢ rozméw o ob-
razie ciala lub seksualnosci byta inicjowana przez
pacjentke [5]. Powyzsze dane podkreslaja wagg
podejmowania przez lekarzy inicjatywy w pyta-
niu pacjentdw o ich obraz ciala, seksualnos¢ i na-
strdj. Oprécz radzenia sobie z objawami fizyczny-
mi, kedre moga wplywaé na obraz ciata i seksu-
alnos¢, lekarze powinni czgsciej kierowaé pacjen-
téw z problemami psychospotecznymi do innych
specjalistéw (psychologéw, psychiatréw, seksuolo-
g6éw) w celu uzyskania dalszego wsparcia [6].

PLODNOSCW CHOROBIE
LESNIOWSKIEGO-CROHNA

| WE WRZODZIEJACYM ZAPALENIU
JELITA GRUBEGO

Pacjentki z NChZ] moga mie¢ opézniong pierw-
sz3 miesiaczke i zaburzenia cyklu miesigczkowe-
go [6, 7]. Znaczaca rolg moga tu odgrywaé nie-
dozywienie i aktywny stan zapalny w jelicie, ale
zlozone interakcje migdzy NChZ] a hormona-
mi nie sg jeszcze dobrze poznane. NChZ] nie tyl-
ko moga wplywa¢ na poczatek i regularno$é mie-
sigczki, lecz takie zwiazane z miesiaczka waha-
nia hormonalne moga mie¢ wplyw na objawy
zotadkowo-jelitowe w NChZ]. Estrogeny moga
réznie oddzialywaé na choroby autoimmunizacyj-
ne zaréwno supresyjne, jak i stymulujace, sprzy-
jajac aktywadji i przezyciu limfocytéw B, a takze
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wplywajac na proliferacje monocytéw [8]. Wia-
domo réwniez, ze hormony odgrywaja znaczaca
role w cyklicznych zmianach objawéw ze strony
przewodu pokarmowego podczas cyklu miesiacz-
kowego u zdrowych kobiet [8]. Nie jest wicc za-
skakujace, ze kobiety z NChZ] moga réwniez do-
$wiadcza¢ cyklicznej zmiany objawéw choroby
podstawowej w trakcie cyklu miesigczkowego —
kobiety z NChZ]J maja tendencj¢ do zwigkszenia
liczby wypréznien podczas menstruacji.

Mezczyini i kobiety z NChZ] maja na ogét
zdolno$¢ reprodukeyjna podobng do tej w popu-
lacji ogélnej, przy czym spadek rozrodu jest czgsto
zwigzany ze zjawiskiem ,dobrowolnej bezdziet-
nosci” [9]. Definicja nieptodnosci méwi, ze jest
to niemozno$¢ zaplodnienia pomimo trwajacego
rok wspdtzycia bez zabezpieczenia (antykoncep-
qji). Pacjentki z WZJG nie maja zaburzeri plod-
nosci, a pacjentki z ChLC majg prawidtowa lub
nieznacznie obnizong plodnos¢ (z wylaczeniem
pacjentek po operacjach resekcyjnych).

Wptyw lekow na ptodnos¢

Sulfasalazyna wplywa na ptodno$¢ u mezczyzn,
ale nie kobiet. U mezczyzn sulfasalazyna ma od-
wracalny wplyw na liczbe, ruchliwo$¢ i morfo-
logic plemnikéw [10]. Po raz pierwszy zbadano
to w latach 70. Opisano seri¢ przypadkéw obej-
mujaca 4 mezezyzn z WZJG oraz nieptodnoscig
i wykazano u nich poprawe wynikéw analizy na-
sienia po odstawieniu leku [11]. Udowodnio-
no réwniez, ze metotreksat powoduje odwracal-
na bezptodno$¢ u mezezyzn [12] i nalezy go uni-
ka¢ u kobiet i u mezezyzn ze wzgledu na znaczng
teratogenno$¢ [13]. Nie wykazano wplywu kwa-
su 5-aminosalicylowego, 6-merkaptopuryny, aza-
tiopryny oraz lekéw biologicznych na ptodnos¢
u mezczyzn i kobiet, chociaz nalezy zauwazy¢,
ze badania nad ptodnoscia i lekami biologicznymi
ograniczaly si¢ do badari na zwierzgtach [14-17].

Wptyw operacji na ptodnosc

Okoto 10% pacjentéw z WZJG i 25% pacjentéw
z ChLC moze wymaga¢ leczenia chirurgicznego
pomimo wiaczenia do leczenia lekéw biologicz-
nych [18, 19]. Jak dotad jest dostgpnych niewiele
danych dotyczacych wplywu resekdji jelita grube-
go lub odcinkowej resekgji jelita grubego na ptod-
no$¢ u mezezyzn i kobiet.

Zlotym standardem leczenia operacyjne-
go WZJG jest proktokolektomia z wytworze-
niem zbiornika J-pouch (ileal pouch anal anasto-

mosis — IPAA), w nickedrych przypadkach sto-
suje si¢ zespolenie jelitowo-odbytnicze (ileorec-
tal anastomosis — IRA) lub ileostomie [20]. Pra-
wie polowa pacjentek, ktére prébuja zajs¢ w cia-
z¢ po IPAA, nie bedzie mogla tego zrobi¢ w cia-
gu 12 miesigcy po operacji [21]. Prawdopodob-
nie wynika to ze zmian anatomicznych i blizno-
wacenia jajowoddéw po rozleglym preparowaniu
miednicy. Uwaza si¢, ze te zmiany anatomiczne
sq zalezne od glebokiego rozwarstwienia miedni-
cy, a podobne problemy z ptodnoscia udokumen-
towano w przypadku catkowitej prokeokolekto-
mii z ileostomig koricows [22]. Najnowsze pra-
ce sugeruja, ze nicktdre z tych probleméw moz-
na zlagodzi¢, stosujac metody laparoskopowe.
W badaniu Scoglio i wsp. 70% pacjentek podda-
nych laparoskopowemu IPAA moglo zajs¢ w cia-
z¢ w poréwnaniu z 39%, ktére przeszty procedu-
r¢ otwarta. Jeszcze nie potwierdzono tego odkry-
cia dodatkowymi danymi [23]. IRA nie obejmu-
je rozlegtego rozwarstwienia miednicy, wigc teore-
tycznie zmniejsza ryzyko nieplodnosci. Operacja
ta powinna by¢ jednak wykonywana tylko u cho-
rych na WZJG z prawidtowym napieciem zwie-
racza odbytu, bez cigzkiej choroby krocza lub od-
bytnicy i bez cech dysplazji lub raka [24]. U ko-
biet w ciazy z jednocze$nie wylonionym zbiorni-
kiem jelitowym czesto zaleca si¢ wykonanie cesar-
skiego cigcia, aby zapobiec uszkodzeniu zwieracza
odbytu. Dane dotyczace porodéw drogami natu-
ry w pordéwnaniu z cesarskim cigciem sg ograni-

czone [25].

Wptyw aktywnosci choroby na ptodnos¢

Aktywna choroba zapalna jelit moze wplywaé
na plodno$¢ na wiele sposobéw. Czynne zapale-
nie jelit moze powodowaé zapalenie sasiednich
narzadéw, w tym jajnikéw i jajowodéw. Pacjen-
ci moga mie¢ zmniejszone libido zwiazane z ak-
tywna choroba lub doswiadcza¢ dyspareunii z po-
wodu aktywnej choroby odbytu. Co wigcej, ak-
tywna choroba jest zwiazana z depresja, niedo-
zywieniem i anemia, co moze zmniejszy¢ zdol-
no$¢ poczecia [26]. Ponadto, poza zmniejszeniem
szans na poczecie, aktywna choroba w momen-
cie poczecia i ciazy wiaze si¢ z wyzszym prawdo-
podobiefistwem porodu przedwezesnego i nizsza
masg urodzeniows [27]. Kobiety z NChZ] po-
winny pozostawaé w stanie remisji przez co naj-
mniej 6 miesiccy przed préba zajscia w ciaze.

Wptyw choroby na ptodnos¢

Nawet 35% pacjentéw z NChZ uznaje, ze cho-
roba uniemozliwita im nawiazanie intymnego
zwiazku, a 17% zglasza, ze NChZ] spowodowa-
ta zakonczenie zwigzku [28]. Okoto 50% pacjen-
tek uwaza, ze zardwno pozadanie scksualne, jak
i przyjemno$¢ seksualna pogorszyly si¢ po ustale-
niu rozpoznania [29]. We wszystkich badaniach
kobiety byty bardziej dotknigte chorobg niz mez-
czyzni, a depresja byla istotnym czynnikiem za-
powiadajacym zaburzenia seksualne [30]. Gluko-
kortykosteroidy stosowane w wypadku zaostrzen
choroby zapalnej jelit mogg powodowaé zabu-
rzenia nastroju, problemy z postrzeganiem cia-
ta i funkcjami seksualnymi [30]. Choroba moze
wplywaé na dysfunkcje seksualne, szczegdlnie
u pacjentéw z drenujacymi przetokami lub u ked-
rych czeste wypréznienia wplywaja na ich relacje
miedzyludzkie. W starszym badaniu kliniczno-
-kontrolnym obejmujacym 50 kobiet z ChLC pa-
cjentki zglaszaly wigksza dyspareuni¢ (60% w po-
réwnaniu z 32% w grupie kontrolnej), mniejsza
aktywno$¢ scksualng (24% w poréwnaniu z 4%
w grupie kontrolnej) i wyzszy wskaznik rozwo-
déw (16% wvs 6% w grupie kontrolnej). Przyczy-
nami braku aktywnosci seksualnej byty: bél brzu-
cha (24%), biegunka (20%) i Ik przed nietrzy-
maniem stolca (14%) [31, 32]. Pomimo zmia-
ny terapii, w tym wiaczenia lekéw biologicz-
nych, nadal utrzymuja si¢ problemy zwigzane
z przyjemnoscia seksualng, inicjacjg i wspdlczyn-
nikiem wspétzycia. Réwniez strach i brak wie-
dzy wplywaja na decyzje pacjentéw. Wiele kobiet
z NChZ] obawia sig, ze ich choroba lub przyjmo-
wane przez nie leki zapobiegng poczeciu lub beda
mialy negatywny wplyw na poczete dziecko. Po-
mimo tych obaw i braku wiedzy 68% pacjentéw
nigdy nie rozmawiato z lekarzem o planowaniu

rodziny [33].

LEKI ANTYKONCEPCYJNE

Planowana cigza zapewnia kontrole choroby
w czasie ciazy i pozwala uniknaé narazenia pto-
du na szkodliwe leki. Doustne tabletki antykon-
cepeyjne (oral contraceptives — OCP) sg zdecydo-
wanie najpowszechniejszym wyborem wéréd ko-
biet, nalezy jednak pamigtaé o pewnych zalece-
niach dotyczacych stosowania tych lekéw u pa-
gjentek z NChZ]J. Korzysici na ogét przewyisza-
ja ryzyko zwigzane ze stosowaniem tabletek za-
wierajacych tylko progestagen lub octan medro-
ksyprogesteronu (depor medroxyprogesterone aceta-
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te — DMPA). Decyzja o zastosowaniu zlozonych
doustnych $rodkéw antykoncepeyjnych, zlozo-
nego hormonalnego systemu antykoncepcyjne-
go lub ztozonego hormonalnego systemu dopo-
chwowego powinna by¢ podejmowana indywi-
dualnie. Ztozone hormonalne $rodki antykoncep-
cyjne s3 zwigzane ze zwickszonym ryzykiem wy-
stapienia zdarzeri zakrzepowo-zatorowych. Srodki
antykoncepcyjne uwaza si¢ za bezpieczne dla ko-
biet z fagodnym przebiegiem NChZ] i bez innych
czynnikéw ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
-zatorowej, nawet w ci¢zszym przebiegu choro-
by lub u kobiet z czynnikami ryzyka zylnej cho-
roby zakrzepowo-zatorowej mozna indywidualnie
rozwazy¢ ich zastosowanie [34, 35]. Inng kwestia
jest to, ze leki doustne moga by¢ mniej skutecz-
ne, niz oczekiwano, z powodu ztego wchtaniania
u wybranych pacjentéw z cigzkim przebiegiem
choroby. Estrogenny sktadnik zlozonych hormo-
nalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zwigksza
watrobowg produkeje globulin surowicy biora-
cych udziat w krzepnieciu (w tym czynnika VII,
czynnika X i fibrynogenu) i zwigksza ryzyko zyl-
nej choroby zakrzepowo-zatorowej u wszystkich
pacjentdw stosujacych te leki [36]. Aktualne wy-
tyczne Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) dotyczace stosowania $rodkéw antykon-
cepcyjnych stanowia, ze ryzyko zwiazane ze zlozo-
nymi doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi,
a takze plastrem i pierscieniem antykoncepcyj-
nym przewyzsza korzysci u pacjentéw z aktywna
choroba, niedawng operacja, unieruchomieniem,
niedoborami witamin i niedoborami plynéw, jak
réwniez u pacjentéw przyjmujacych glukokorty-
kosteroidy. U pacjentéw z fagodna lub kontrolo-
wang chorobg korzysci moga jednak przewyzszaé
ryzyko [34, 35].

Zwiazek miedzy srodkami antykoncepeyjnymi
a utrata masy kostnej réwniez moze mie¢ wplyw
na decyzje co do stosowania tych lekéw, poniewaz
same NChZ]J przyczyniaja si¢ do utraty gestosci
kosci [37]. Pacjenci z NChZ] maja wyzszy wskaz-
nik osteoporozy i osteopenii z powodu stosowa-
nia glukokortykosteroidéw, niedozywienia, zlego
wchtaniania i niedoboru witaminy D oraz wap-
nia, unieruchomienia, jak réwniez z powodu ich
podstawowej choroby. Prawdziwa czestos¢ wyste-
powania osteopenii jest nieznana. Octan medro-
ksyprogesteronu jest najpopularniejszym  $rod-
kiem antykoncepcyjnym do wstrzykiwan, ale
w systematycznym przegladzie DMPA jego sto-
sowanie wigzalo si¢ z utratg gestosci kosci [38].
Na szczescie nie wykazano, aby inne hormonal-
ne $rodki antykoncepcyjne mialy jakikolwiek
wplyw na gestos¢ kosci. DMPA ma inne zalety,
jest akceptowalng formg antykoncepdji u pacjen-
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tek, kedre nie sa dobrymi kandydatkami do sto-
sowania estrogenowych §rodkéw antykoncepeyj-
nych. CDC sugeruja, ze korzysci ze stosowania
DMPA moga przewyzszaé ryzyko u kobiet z nie-
swoistym zapaleniem jelit. Niemniej jednak na-
lezy rozwazy¢ unikanie stosowania DMPA u pa-
¢jentek z nieswoistym zapaleniem jelit i z osteope-
nig lub ze zwigkszonym ryzykiem tego schorzenia.
Dtugo dzialajace, odwracalne $rodki antykon-
cepcyjne, takie jak wkiadka domaciczna z miedzi
lub lewonorgestrelu i implanty z etonogestrelem,
sa wysoce skutecznymi formami antykoncepdji,
ktére przy typowym stosowaniu majg skutecz-
no$¢ podobng do procedur sterylizacji. CDC za-
lecajg te formy antykoncepcji u kobiet z NChZ]
bez ograniczen. Nalezy unika¢ zaktadania wktad-
ki domacicznej u pacjentek z wysokim osobi-
stym ryzykiem zakazenia rzeiaczka lub chlamy-
dia [39]. Podobnie jak w wypadku wszystkich in-
nych wymienionych $rodkéw antykoncepcyjnych
ani wkladka domaciczna, ani implanty nie chro-
nig przed zakazeniem przenoszonym droga plcio-
wa. W celu zapobiegania zakazeniom przenoszo-
nym droga plciowa u wszystkich pacjentek nalezy
zaleci¢ stosowanie skutecznej antykoncepdji i bez-
pieczne zachowanie.

Wptyw lekéw antykoncepcyjnych
na nieswoiste choroby zapalne jelit

Powody, dla ktérych OCP mogg przyczyniaé si¢
do nieswoistego zapalenia jelit, sa obecnie niezna-
ne. Badacze wysuneli teorie, ze zwigkszone ryzy-
ko jest spowodowane stymulujacym wplywem
estrogenu na odporno$¢ wrodzong lub ze dziata-
nie przeciwzakrzepowe estrogenu moze powodo-
waé zmiany w mikrokrazeniu [40, 41]. Istniejq
réwniez dane sugerujace, ze receptory estrogeno-
we moga posredniczy¢ w funkcjonowaniu barie-
ry nablonkowej okreznicy [42]. Podsumowujac,
najnowsze wytyczne European Crobn’s and Coli-
tis Organization (ECCO) co do stosowania lekéw
antykoncepcyjnych méwia, ze najprawdopodob-
niej hormony plciowe nie maja wplywu na roz-
woj NChZ], ale wymaga to dalszych badan. Nie
ma réwniez wystarczajacych dowodéw na to,
ze jakakolwick okreslona forma antykoncepcji
moze by¢ przyczyna nawrotu NChZ].

CIAZA

Chociaz istnieja pewne sprzeczne dane, wick-
sz0$¢ badan wykazata, ze kobiety z aktywna cho-

robg w czasie cigzy majg wigksze ryzyko porodu
przedwczesnego, niskiej masy urodzeniowej i po-
rodu w wieku ciazowym w poréwnaniu z kobie-
tami w okresie remisji [42]. Jesli poczecie naste-
puje w okresie remisji, ryzyko nawrotu choroby
jest takie samo jak u kobiet niebedacych w ciazy.
Poczecie w czasie aktywnej choroby zwigksza ry-
zyko dlugotrwalej akeywnosci choroby w czasie
ciazy. Cigza moze réwniez wplywaé na przebieg
NChZJ [42].

Dodatni wywiad rodzinny jest waznym czyn-
nikiem ryzyka zachorowania na NChZ] w cig-
gu calego zycia [43-45]. Okolo 5,5-22,5% pa-
gjentéow z NChZ] ma réwniez innego czlonka
rodziny, ktéry choruje na NChZ]. Ogélne ry-
zyko zachorowania dla dzieci z jednym rodzi-
cem z NChZ]J jest 2-13 razy wyisze niz w popu-
lacji ogélnej [46, 47]. W wypadku dzieci, kt6rych
oboje rodzice majg NChZ], ryzyko wystapie-
nia choroby w ciagu zycia przekracza 30% [48].
Wzgledne ryzyko zachorowania dla rodzes-
stwa pacjenta z ChLC jest 13-36 razy wyzsze niz
w populacji ogélnej, a dla rodzeristwa pacjenta
z WZJG wzgledne ryzyko jest 7-17 razy wyisze
w porédwnaniu z populacjg ogélng [42].

Uwaza sig, ze narazenie ptodu na wigkszos¢ le-
kéw stosowanych z powodu NChZ] przez mat-
ke w trakcie cigzy stanowi niskie ryzyko dla dziec-
ka, z wyjatkiem metotreksatu i talidomidu [42].
Ekspozycja ptodu na tiopuryny nie jest zwiaza-
na ze zwickszonym ryzykiem infekeji w pierw-
szym roku zycia. Wiele ostatnich badari kohor-
towych wykazato, ze stosowanie tiopuryn w cza-
sie ciazy nie wplywa na ryzyko przedwczesnego
porodu i matej masy urodzeniowej [42, 49]. Diu-
goterminowe badania kontrolne (3-4 lata) poka-
zuja, Ze potomstwo narazone na tiopuryny w cza-
sie cigzy mialo prawidlowy rozwéj umystowy i fi-
zyczny i nie zwigkszato si¢ ryzyko infekcji w dzie-
cinistwie [42]. Bezpieczeristwo stosowania tiopu-
ryn podczas ciazy jest jednak nadal przedmio-

tem dyskusji [42]. Ryzyko infekeji przy stosowa-
niu lekéw anty-TNF w monoterapii lub w pota-
czeniu z immunomodulatorami jest sporne [42].
Poniewaz wykrywalne poziomy anty-TNF u po-
tomstwa s3 obecne przynajmniej w ciagu pierw-
szych 6 miesiccy, nalezy w tym okresie unikaé zy-
wych szczepionek. Obecne strategie szczepien
szczepionkami niezywymi nie réznig si¢ od tych
dla niemowlat nienarazonych w okresie zycia pto-
dowego na leki anty-TNE. Czas podania ostatniej
dawki leku anty-TNF powinien uwzgledniaé za-
réwno aktywno$¢ choroby matki, jak i przeno-
szenie leku przez tozysko. Jesli lekarz i pacjentka
uznali to za stosowne, w celu ograniczenia trans-
portu anty-TNF do plodu nalezy odstawi¢ lek
anty-INF ok. 24.-26. tygodnia ciazy [42]. Ry-
zyko stosowania lekéw w trakcie ciazy i w trakcie
karmienia piersia przedstawiono w tabeli 1 [42].

Wybér sposobu porodu wymaga multidyscy-
plinarnego podejscia i powinien przede wszyst-
kim podlega¢ wskazaniom potozniczym. Ce-
sarskie ciecie jest wskazane przy aktywnej cho-
robie w okolicy odbytu lub aktywnym zaje-
ciu odbytnicy. J-pouch lub zespolenie kretniczo-
-odbytnicze u kobiet z NChZ] jest wzglednym
wskazaniem do wykonania cesarskiego cigcia, ale
decyzj¢ nalezy podejmowaé indywidualnie [42].
Nie ma zwigkszonego ryzyka nawrotu choroby
w okresie poporodowym u kobiet z ChLC, ktd-
re pozostajg na leczeniu podtrzymujacym. U ko-
biet z WZJG ryzyko nawrotu poporodowego
moze by¢ zwigkszone, ale dane te wymagaja jesz-
cze uéciélenia w kolejnych badaniach [42].

Laktacja nie wplywa na akeywnos¢ NChZ]J.
Pochodne 5-ASA, tiopuryny, anty-TNF i gluko-
kortykosteroidy stanowia niskie ryzyko dla nie-
mowlat karmionych piersia (tab. 1) [42].

Tabela 1. Ryzyko stosowania lekéw w trakcie ciqzy i w trakcie karmienia piersiq
Table 1. Risk of using medicines during pregnancy and breast-feeding
Lek W trakcie ciazy W trakcie laktacji
Mesalazyna Niskie ryzyko Niskie ryzyko
Sulfasalazyna Niskie ryzyko Niskie ryzyko
Glukokortykosteroidy Niskie ryzyko Niskie ryzyko, 4 godz. przed karmieniem odstawi¢
Tiopuryny Niskie ryzyko, mato danych 0 6-TG Niskie ryzyko
Anty-TNF Niskie ryzyko, odstawic ok. 24. tygodnia ciazy Mato danych, najprawdopodobniej niskie ryzyko
Metotreksat Zakazany Zakazany
Talidomid Zakazany Zakazany
Metronidazol Unika¢ w 1. trymestrze Unikac
Ciprofloksacyna Unika¢w 1. trymestrze Unika¢
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PODSUMOWANIE

Podejmujac si¢ opieki nad pacjentami z NChZ],
trzeba mie¢ na uwadze wazne kwestie dotycza-
ce seksualnosci, plodnosci i antykoncepgji, kté-
re moga wplywad na ogélny stan zdrowia i samo-
poczucie pacjentéw. Pacjentki z ChLC majg po-
dobna lub nieznacznie zmniejszona zdolnos¢ po-
czecia, podczas gdy pacjentki z WZJG nie réznia
si¢ zdolnoscia poczecia od tych z populacji ogdl-
nej. Kobiety, ktére przeszly operacje, szczegdl-
nie te poddawane IPAA, maja najcz¢dciej zmniej-
szong plodnosé. Na plodnos$é moze wplywaé ak-
tywna choroba, ale nie leki kontrolujace choro-
be. Nalezy dotozy¢ wszelkich starar, aby wprowa-
dzi¢ pacjentke w remisje przed ewentualnym po-
czeciem. Réwniez rozpoznanie i leczenie depresji
moze przynies¢ korzysci pacjentom i ich zdrowiu
seksualnemu. Dyskusja na temat ptodnosci i kwe-
stii seksualnych moze przynies¢ korzyéci pacjen-
tom podczas podejmowania decyzji dotyczacych
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Informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego: Entyvio 300 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu

DLA K0GO?

DZIAtA

D Produkt Entyvio® jest wskazany w leczeniu dorostych pa-
cjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego o nasile-
niu od umiarkowanego do ostrego oraz pacjentow z chorobg
LeSniowskiego-Crohna, ktérzy nie wykazali wystarczajacej od-
powiedzi na inne terapie, inne terapie przestaty dziataC lub nie
tolerowali oni leczenia przy pomocy terapii konwencjonalnych
lub leczenia antagonistg czynnika martwicy guza — TNF-a.

KIEDY?

D Przy nadmiernej ekspozyciji na steroidy

martwicy ow-alfa (TNFa). ic i sposéb Leczenie powinno
byé rozpoczgte i nadzorowane przez lekarza z doéwiadezeniem w rozpoznawaniu i leczeniu
wrzodzicjacego zapalenia jelita grubego lub choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4
ChPL). Pacjentowi nalezy przekazaé ulotkg informacyjna dotyczaca leku oraz Karte Ostrzezen
dla Pacjenta. Dawkowanie Wizodziejgce zapalenie jelita grubego Zalecany schemat dawkowa-
nia wedolizumabupodawanego dozylnic obejmuje dawke 300 mg podawang w infuzji dozylncj
W tygodniu 0, tygodniu 2 i tygodniu 6, a nastepnic co 8 tygodni. W razie braku widocznej ko-
rzydci terap u pacjentow z jelita grubego w ciagu 10 tygo-
dni nalezy przerwaé leczenie (patrz punkt 5.1 ChPL). U pacjent6w, u ktérych doszlo do zmnicj-
szenia odpowiedzi na leczenie, korzystne moze byé zwickszenie czestosci dawkowania
do 300 mg wedolizumabu podawanego dozylie co 4 tygodnie. U pacjentéw. kidrzy zareago-
wali na leczenie i mozna ¢ dawke i (lub)

cje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Czynne cigzkie zakazenia, takie jak gruzlica
(ang. TB) posocznica, cylomegaha listerioza oraz zakazenia oportunistyczne, takie jak postgpu-
jaca (ang. ive Multifocal L
PML) (patrz punkt 4.4 ChPL). Specjalne ostrzezenia i érodki ostroinosci dotyczace stosowa-
nia: W celu zapewnicnia wlasciwej opicki wprzypadku wystapienia ostrych reakcji nadwrazli-
wosci, whaczajac wstrzas anafilaktyczny, wedolizumabnalezy podawaé dozylnie w placéwkach
ochrony zdrowia. W trakcie podawania wedolizumabu dozylnic nalezy zapewnic bezpostednia
pacjenta i Podczas infu-
2ji wszyscy pacjenci powinni byé objeci ciagla obserwacjs. W przypadku pierwszych dwoch
infuzji pacjentow nalezy takze obserwowaé przez okolo 2 godziny po zakoficzeniu infuzjipod
katem podmiotowych i przedmiotowych objawow ostrej reakcji nadwrazliwosci. Przy kolej-
nych infuzjach pacjentéw nalezy obserwowaé przez okolo 1 godzing po zakonczeniu infuzji.

zgodnic 2 preyjetym standardem opieki. Wznowienic leczenia Jedli leczenie
zostalo przerwane a istnieje koni ienia leczenia

dozylnie, moznarozwazyé podawanie produktu co 4 tygodnie (patrz punkt 5.1 ChPL). Okres
preerwy wleczeniu w badaniachKlinicznych wynosil do 1 roku. Podezas wznowienia leczenia
ponownic uzyskano bez dowodow zwi j czgstosei i nasile-
nia dzialai niepozadanych Iub reakeji zwiazanych z infuzia (patrz punkt 4.8 ChPL). Choroba
Lesniowskiego-Crohna Zalecany schemat dawkowania obejmuje 300 mg wedolizumabu poda-
wanego w infuzji dozylnej w tygodniu 0, 2 i 6, a nastepnic co 8 tygodni. W przypadku pacjen-
t6w z choroby Lesniowskiego-Crohna bez widocznej odpowiedzi na leczenie korzystne moze
by¢ podanie dozylnie wedolizumabu w tygodniu 10 (patrz punkt 4.4 ChPL). U pacjentow re-
agujacych na leczenie nalezy kontynuowaé podawanie produktu co 8 tygodni, od tygodnia
14. W razie braku widocznej korzyici terapeutyeznej u pacjenta z chorobgLesniowskiego-Cro-
hna w ciggu 14 tygodni, nalezy prerwa leczenie (patrz punkt 5.1 ChPL). U ezedei pacjentow,

W celu p 6w leczni-
czych nalezy czytelnie zapisaé nazwe i numer serii podawanego produktu. Reakcje zwiazane
7 infuzjg i reakje 7liwosci W badaniach Klini zglaszano e reakeji

Zinfuzja (ang. d reactions, IRR) i reakcji nadwrazliwosci; wigkszo$é
tych reakeji miala nasilenic lagodne lub umiarkowane (patrz punkt 4.8 ChPL). W razie wysta-
pienia cigzkiej IRR, reakcji anafilaktycznej lub innej cigzkicj reakcji nalezy natychmiast prze-
rwaé podawanie produktu Entyvio i wdrozy¢ odpowiednic leczenie (np. adrenaling i leki prze-
ciwhistaminowe) (patrz punkt 4.3 ChPL). W razie wystapienia lagodnej lub umiarkowanej IRR
mozna zmnicjszy¢ szybkosé podawania lub wstrzymaé infuzje i wdrozyé odpowiednie lecze-
nie. Po ustgpieniu lagodnej lub umiarkowanej IRR mozna kontynuowaé mfuch U pdc_]en\bw
2 lagodng lub umi IRR na i W wy ., w celu za-
grozenia, mozna rozwazyé i i (np. lekiem
hydrokortyzonem i (Iub) paracetamolem) pued kolejng infuzja (patrz punkt 4.8 ChPL). Zaka-

u kiérych doszlo do zmnicjszenia odpowiedzi na leczenie, korzystne moze byé

czestosei ia do 300 mg dozylnic co 4 tygodnie. U pa-
cjentow, kiorzy zareagowali na leczenic i mozna zmnicjszyé dawke i (lub) od-
stawic kortykosteroidy zgodnie 7 przyjetym standardem opieki. I znowienie leczenia W razie
prz leczenia i leczenia Entyvio mozna rozwazyé

podawanie produktu co 4 tygodnie (patrz punkt 5.1 ChPL). Okres przerwy w leczeniu w ba-
daninch Klinicanych wyosil do L rokn. Podezas wamowienia leczenia ponovnic ryskano

do infuzji. Sklad jakosciowy i ilosciowy: Kazda fiolka zawiera 300 mg Po roz-
puszczeniu kazdy ml roztworu zawiera 60 mg i i jest

nym 1eGl, z i rekom-
binacji DNA w komorknch jainika chomika chifiskicgo (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 sporzqdzania koncentratu roziworu do infuzji. Bialy Iub biatawy lifilizowany kryzek ub
proszek. do icjace zapalenie jelita grubego Produkt Entyvio
jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym wrzodziejacym zapa-
leniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim, ktorzy nie reaguja wystarczajaco,
przestali reagowaé na leczenie lub nie toleruja leczenia konwencjonalnego lub antagonistami
czynnika martwicy nowotworéw-alfa (TNFa). Choroba Lesniowskiego-Crohna Produkt En-
tyvio jest wskazany do stosowania w leczeniu doroslych pacjentow z chorobg Lesniowskiego-
~Crohna o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim, kiérzy nic reaguja wystarczajaco, przestali
reagowaé na leczenie lub nie toleruja leczenia konwencjonalnego lub antagonistami czynnika

Zenia jest W obrebie jelit integryny bez

j dziatania i jnego (patrz punkt 5.1 ChPL). Nalezy mieé
$wiadomos¢ potencialnego zwickszenia ryzyka zakazefi oportunistycznych lub zakazer, dla
kidrych jelito stanowi baricre obronng (patrz punkt 4.8). Nie wolno rozpoczynaé leczenia
wedolizumabem u pacjentow z czynnym, cigzkim zakazeniem do czasu opanowania zakazenia;
nalezy rozwazy¢ wstrzymanie leczenia u pacjentéw, u ktorych dojdzie do cigzkiego zakazenia
podezas dlugotrwalego ~leczenia Nalezy zachowaé ostroznos¢ przy

bez dowodéw czgstosc i nasilenia dzialai nicpoz
nych lub reakeji zwigzanych z infuzja (patrz punkt 4.8 ChPL). Szczegdlne populacic Pacjenci
W podeszlym wieku Nie ma koniccznosci dostosowywania dawki u pacjentéw w podesziym
wicku. Analizy farmakokinetyki populacyjnej nie wykazaly zaleznosei od wieku (patrz punkt
5.2 ChPL). Pacjenci = zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby Nie badano stosowania wedo-
lizumabu w tych populacjach pacjentow. Nie ma zalecen dotyczaeych dawkowania. Dzicci
i mlodziez Nie okreslono ia ani Sei wedolizu-

decyzji o u dejsnlOw z opanowanym, przewle-
Klym cigzkim zaka? lub i cigzkimi zakaz W ie. Przed. pod-
czas i po zakoficzeniu leczenia pacjentow nalezy dokladnie obserwowaé, czy wystepuja u nich
zakazenia. Wedolizumab jest przeciwwskazany u pacjentow z czynna gruzlica (patrz punkt
43 ChPL). Przed rozpoczgciem leczenia wedolizumabem pacjenci musza przejs¢ badanie
przesiewowe wykluczajace grulice zgodnie 2 lokalnie prayjeta praktyka. W razie rozpoznania
utajonej gruzlicy prred iem leczenia nalezy wdrozy¢ odp

mabu u dzieci i mlodziezy w wicku od 0 do 17 lat. Dane nie s3 dostepne. Sposob
Produkt Entyvio 300 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji przeznaczo-
ny jest wylacznic do podawania dozylnego. Przed podanicm dozylnym produkt nalezy rozpu-

leczenie pt zgodnic z i. W przypadku pacjentow, u kto-
rych rozpoznano gruzlicg podczas leczenia wedolizumabem nalezy przerwaé leczenie wedoli-
zumabem do czasu ustapienia zakazenia gruzliczego. Nickidrey antagonisel integryny i iekto-

§cié, a nastgpnic rozcieficzyé. Produkt Entyvio 300 mg proszek do
roztworu do infuzji podaje si¢ w infuzji dozylnej trwajacej 30 minut. Pacjentow nalezy ob-
serwowac w trakeie i po podaniu infuzii (patrz punkt 4.4 ChPL). Zalecenia dotyezace rozpusz-
czania i rozcieficzania tego produktu leczniczego przed jego podaniem opisano w punkeic 6.6
ChPL. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancie czynng lub na kidrakolwiek substan-

e $rodki jine zwigzane sa z

o (ang. PML, prog multifocal )
rzadkiego i czgsto prowadzacego do zgonu deazcmd oportunistycznego wywolywanego przez
wirusa Johna C (ang. JC virus). wiazac si¢ z integryng a4p7 wyste-
pujacq na powierzchni limfocytow zwiazanych z jelitem wywiera dzialanic immunosupresyjne

SELEKTYWNIE

UMOZLIWIA [R:{ZiIM]:

DZIALA 'I'ER AZ

PROCES GOJENIA SLUZOWKI
UDOKUMENTOWANY
W BADANIACH ENDOSKOPOWYCH

IMNIEJSZENIE STANU
ZAPALNEGO

ENTYVIO - OBECNIE JEDYNY LEK, KTOREGO DZIALANIE W SELEKTYWNY

WCZESNA KONTROLA
0BJAWOW CHOROBY
- JUZ 0D 2 TYGODNIA

DtUGOTRWALA REMISJA
~ NAWET DO 5 LAT

SPOSOB NAKIEROWANE JEST NA MIGRACJE LIMFOCYTOW DO JELITA

dla jelita. Nie 0 dzialania
u zdrowych ochotnikéw, jednakse dziatanie produktu na ogélnoustrojows czynnosé ukladu od-
porno$ciowego u pacjentow z chorobg zapalng jelit jest nieznane. Personel medyczny powinien
obserwowa pacjentow leczonych wedolizumabem pod katem pojawienia si¢ nowych lub nasi-
lenia i i podmi objawow w
jinych i rozwazyé i wrazie ich pienia. Pacjent ma otrzy-
mat Karte Ostrzezei dla Pacjenta (patrz punkt 4.2 ChPL). W razie podejrzenia PML nalezy

zglaszano takze dzialania niepozadane wmicjscu podania infuzji (wraz z takimi objawami, jak
dusznosé, skurcze oskrzeli, p . zaczerwi , wysypka, podwyzszone cisnicnic krwi
i bicie serca). Tabelaryczn ienic dziatai i Ponizsze zesta-
wienic dziatan opartc jest na dos 2 badath oraz po wpro-
wadzeniu leku do obrotu; dziatania wymienione sa zgodnie z klasyfikacja ukladéw i narzadow.
W klasyfikacii ukladow i narzadow dzialania niepozadane s uszeregowane w zaleznosci od czg-
stosci w bardzo czgsto (= 1/10),czgsto (= 1/100 do <

7 Entyvio | mape NOW

wedolizumab | FOR

na pacj k wiréd pacjentéw placebo. Nie wzrostu
wskaznika wystepowania cigzkich zakazef wraz z czasem trwania leczenia. W badaniach kon-
trolowanych i w badaniach otwartych z udzialem doroslych pacjentow leczonych wedolizuma-
bem podawanym dozylnie zglaszano cigzkie zakazenia obejmujace gruzlicg, posocznice (wnie-
kiorych przypadkach fi Zzgonem), przez

zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych spowodowane przez mea monocytogenes oraz zapa-
lenie jelita grubego sp przez wirusa . W badaniach wedoli-
zumabu podawanego dozylnie czestosé zakazen u pacjentow leczonych wedolizumabem z BMI
30 kg/m2 pe. i powyzej byla wigksza niz u pacjentow z BMI ponizej 30 kg/m2 pe. W bada-
niach klinicznych wedolizumabu podawanego dozylnie,nieco wigksza czgstoé¢ wystgpowania
cigzkich zakazen zglaszano u pacjentéw leczonych wedolizumabem, ktorzy byli wezesniej le-

trzyma¢ leczenie aw razie jego p nalezy zaprzestaé leczenia.  1/10), niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (czgstosé
Nowotwory osliwe U pacjentw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub chorobg  nie moze by¢ okreslona na podstarwic dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonei
Lesniowskiego-Crohna ryzyko wystapi Produkty  czestosei P dziatania sa wymienione zgodnic ze sie
o dzialaniu immunomodulujacym mngq zwickszyé ryzyko wystap igzkoscia. Bardzo czgsto: zapalenic jamy nosowo-gardlowcj, bél glowy, béle stawéw. Czesto:
(patrz punkt 4.8 ChPL). S p 6 g Nic  zapalenie oskrzeli, zapalenie przewodu pokarmowego, zakazenic gorych drog X
ma danych z badan upacjentéw leczonych  grypa, zapalenie zatok, zapalenie gardta, parestezje, nadcisnienie tetnicze, bl jamy ustnej i gar-
wezesniej natalizumabem lub rituksymabem. Nalezy zachowaé ostroznoéé przy iu dia, $¢ nosa, kaszel, ropiefi odbytu, szczelina odbytu, nudnosci, niestrawnosé, zaparcie,

stosowania  wedolizumabu u takich pacjentéw. Pacjenci z wezesnicjsza ckspozycia
na natalizumab powinni odczekaé co najmicj 12 tygodni przed rozpoczeciem leczenia wedoli-
Zumabem, chyba e stan Kliniczny pacjenta wymaga innego poslqpowann Nie ma danych z ba-
dat produk-
tami immunosupresyjnymi. W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania wedolizumabu w tej
arupie pacjentow. Zywe i dousine szczepionki W badaniu konirolowanym placebo 7 udzialem

zdrowych Poj dawka 750 mg nie obnizyla
nchmny odpornosciowej przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B u osob, ktore otrzymaty
3 dawki antygenu Zzapalenia watroby typu

B. Pacjenci po ckspozycji na wedolizumab mieli mnicjsze wskazniki serokonwersji po otrzyma-
niu doustnej szczepionki przeciwko cholerze zawicrajacej zabite bakteric. Wplyw na inne szcze-
pionki doustne i donosowe jest nieznany. Zaleca si¢, aby przed rozpoczeciem leczenia wedol
Zzumabem wszysey pacjenci uzupelnili pominigte szczepienia zgodnie z aktualnymi lokalnymi
zaleceniami dotyczacymi szezepiei. Pacjenci leczeni wedolizumabem moga w dalszym ciggu
otrzymywaé szczepionk inne ni zywe. Nie ma danyeh na temat wiémego przeniesicnia zakaze-

rozdecie jamy brzuszncj, wzdgeic z oddawaniem wiatréw, guzki krwawnicze odbytu, wysypka,
$wiad, wyprysk, rumief, nocne poty, tradzik, skurcze micsni, bol plecow, oslabicnic micéni,

czeni antag TNFa w do pacjent6w, ktdrzy nie byli wezesniej leczeni anta-

gonistami TNFa. Nowonwory zlosliwe Wyniki uzyskane do tej pory z programu badar linicz-

nych nie wskazuja na zwickszenia ryzyka nowotworéw Zodliwych w zwigzku 7 leczeniem
jednakze liczba byl mata, a eksp

nowa byla ograniczona. Obecnic rva bserwacja w kierunku

zmeczenie, bole koficzyn, goraezka. Niezbyt czgsto: zakazenie drog
stomu i pochwy, kandydoza jamy ustnej, pélpasice, zapalenie mieszkéw wlosowych, reakeja
w miejseu infuzji (obejmujaca: bol w miejscu infuzji i podraznienie w miejseu infuzji), reakeja
wigzana z infuzq, dreszeze, uczucie zimna, Bardzo rzadko: Zapalenie phuc, Reakcja anafilak-
tyezna, wstrzas anafilaktyczny, niewyrazne widzenie. Czesto$é nieznana: Srodmiazszowa
choroba pluc. Opis wybranych dziala ni Dzialania 2wigzane = infuzjg

W kontrolowanych placebo badaniach GEMINT 1 i 2 u 4% pacjentow jacych wedolizu-

dzialaf niepoz P produktu leczniczego do ob.
rotu stotne jest zglaszanie podeirzewanych dzialah niepozadanych. Umnozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziakania nicpo-
Zadane za pos D Drzialaii Produ
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181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22

mab dozylnie i 3% pacjentéw otrzymujacych placebo wystapilo dzialanie niepozadane, zdefi-
niowane przez badacza jako reakcja zwigzana z infuzja (IRR) (patrz punkt 4.4 ChPL). Zadne
2 poj 2darzeis w gii jako IRRnic wystep 2 czgstoseig po-
nad 1%. Wigkszo$¢ IRR miala nasilenic lagodne lub umiarkowane, a < 1% konieczne bylo prze-

49 21 309, strona internetowa: htt z.czdrowie.gov.pl. Produkt dostepny jest w nastepu-
jacych jach: Proszek do roztworu do infuzji w fiolee
(20 ml) ze szkla typu I, zamknietej gumowym korkiem i aluminiowym kapslem, zabezpieczo-
nym plastikowa nakladka. Kazde opakowanie zawiera 1 fiolks. Podmiot odpowiedzialny posia-

rwanie leczenia w ramach badania. O IRR bez lub po minimalnej inter-
wencji po zakoriczeniu infuzji. WigkszoS¢ reakeji zwigzanyeh 2 infuzjy wystapita w ciggu 2

nia przez zywe u pacjentow Podanie
przeciwko grypie powinno byé wykonane przez wstrzykniecie zgodnie z rutynowa praktyka
Klinicznq. Inne zywe szczepionki mogg byé podawane jednoczesnie 7 wedolizumabem tylko
wtedy, gdy korzysci beda przewazaé nad iem. Indukcja remisji choroby
Lesniowskiego-Crohna U nicktérych pacjentéw indukcja remisji choroby Lesniowskiego-Croh-
na move trwaé do 14 tygodni. Przyczyny tego zjawiska nie sa do kofica znane i sa prawdopodob-
nie zwigzane z mechanizmem dzialania produktu. Nalezy wziaé to pod uwagg, zwlaszeza u pa-
cjentow ze zdiagnozowana wezesnicj cigzka, czynng postacia choroby Lesniowskiego-Crohna
nieleczonych weze$niej antagonistami czynnika martwicy nowotworéw-alfa (TNFa). (Patrz
takze punkt 5.1 ChPL). Analizy cksploracyjne podgrup 2 badaf Klini pacjen-
6w z choroby Lesniowskiego-Crohna wskazujg. ze wedolizumab podawany pacjentom ni
ow moze byé mnicj skuteczny W indukeji remisji

choroby Les Crohna w poréwnaniu z juz wezesniej kor-

znie od ja i 6w; patrz punkt 5.1
ChPL). Drialania niepo? profilu f jezgscicj zglaszany-
mi dzialaniami niepozadanymi sa zakazenia (takie jak zapalenic jamy dlowej, zaka-

godzin. Wérod pacjentow, u kiorych wystapila reakeja zwiazana z infuzja wieksza
Jiczba reakeji w ciagu pierwszych 2 godzin po zakoficzeniu infuzji wystapila u pacjentow otrzy-
mujacych wedolizumab dozylnie niz u pacjentow otrzymujacych placebo. Wickszosé reakcji
zwiazanych z infuzja nie byl cigzka i wystapita w trakcie infuzji lub w ciagu godziny od jego
zakoriczenia. Zgloszono jedno cigzkie dziatanic niepozadane w postaci IRR u pacjenta z chorobg
Lesniowskiego-Crohna podezas drugicj infuzji (zgloszone objawy obejmowaly dusznosé, skurcz
oskrzeli, pokrzywke, uderzenia goraca, wysypke oraz zwigkszenic cisnicnia krwi i czgstosci
serca), ktére skutecznie opanowano, przerywajac infuzj¢ oraz podajac lek przeciwhistaminowy
ihydrokortyzon dozylnie. Wéréd pacjentow, ktorzy otrzymywali wedolizumab dozylnie w lyg}-
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dajacy na ie do obrotu: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Val-
lensback Strand, Dania. Numer pozwolenia na dopuszezenic do obrotu: EU/1/14/923/001
wydane przez Komisje Europejska. ngom dostepnosei: Produkt leczniczy wydawany
na recepte do §6: Leczenie w calosei ze §rod-
kéw publicznych w ramach programu lckov,cgo zalaeznik B.32 oraz B.55 do Obwieszezenia
Ministra Zdrowia 7 dn. 23 pazdziernika 2019, w sprawie wykazu refundowanych lekow, srod-
kéw spoz oraz wyrobéw medycznych na
1 listopada 2019. Szezegd o tym produkcic sa dostgpne na stronic
internetowej Europejskicj Agencji Lek6w hitp://www.cma.curopa.cu.

Informacji udziela: Takeda Pharma sp. z o.0., ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa,

tel.: +48 22 608 13 00.

dniu 0 i 2, a nastgpnie placebo nie ia czgstosci

po leczenia dozylnie po utracie odpowiedzi. Zulmz e-
nia W kontrolowanych badaniach GEMIN 1 i 2 wskaznik wystepowania zakazer wynosil 0,85
na pacjento-rok wéréd pacjentéw otrzymujacych wedolizumab dozylnie oraz 0,70 na pacjenta-
~rok wéréd pacjentow otrzymujacych placebo. Zakazenia te obejmowaly glownie zapalenie jamy
nosowo-gardlowej, zakazenie gorych drog oddechowych, zapalenie zatok i zakazenia drog

Zenie gornych drog oddechowych, zapalenie oskrzeli, grypa i zapalenie zatok), bol glowy, nud-
nosci, goraczka, zmeczenie, kaszel, bol stawow. U pacjentéw leczonych wedolizumabem

yeh. Wickszos¢ pacjentéw kontynuowala leczenie wedolizumabem po ustapieniu zaka-
Zenia. W kontrolowanych badaniach GEMINI 1 i 3 wskaznik wystepowania cigzkich zakazen
wynosil 0,07 na pacjento-rok wirod pacjentow otrzymujacych wedolizumab dozylnic oraz 0,06

P na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Entyvio z dn. 22.03.2021
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