Maag-, darm- en leverziekien

Vedolizumab (Entyvio®)

Inleiding

Uw behandelend arts en/of IBD-
verpleegkundige heeft met u gesproken
over het gebruik van Vedolizumab
(Entyvio®). In deze folder krijgt u informatie
over de werking en het gebruik van dit
medicijn en over hoe u moet handelen in
geval van bijwerkingen. Deze folder is
echter géén vervanging van de bijsluiter.
Heeft u na het lezen van deze folder nog
vragen, dan kunt u daarmee bij uw
behandelend arts of verpleegkundige
terecht.

Algemeen

De oorzaak van colitis ulcerosa of de ziekte
van Crohn is niet bekend. Bij patiénten met
een van deze ziekten wordt een
verhoogde ontstekingsactiviteit in de
darmwand gezien. Elke behandeling met
medicijnen is voornamelijk gericht op het
onderdrukken van die ontstekingsreacties
in de darm. De doelstelling van
behandeling met de medicijnen is dat dit
leidt tot vermindering van klachten (zoals
diarree en buikpijn). Ook kunnen patiénten
zich door het gebruik van medicijnen over
het algemeen minder moe voelen en
kunnen zij beter functioneren in het
dagelijks leven. Door gebruik van
medicijnen neemt verder de kans op
complicaties die zich bij deze ziekte voor
kunnen doen af. Medicijnen kunnen de
darmontsteking onderdrukken, maar de
huidige medicijnen kunnen de ziekte niet
definitief genezen. Na het afbouwen van
of stoppen met medicijnen zullen de
klachten vaak gewoon weer terugkomen.

Werking

Vedolizumab is sinds oktober 2014
beschikbaar voor de behandeling van
colitis ulcerosa en de ziekte van Crohn.
Vedolizumab is een eiwit (in dit geval heet
het een ‘antilichaam’) dat als een sleutel
in een slot past in een ander eiwit dat
alleen op de witte bloedcellen wordt
aangetroffen (een zogeheten
‘darmspecifiek integrine’). Integrines
maken het mogelik dat actieve
ontstekingscellen uit het bloed naar de
darm getransporteerd worden om daar de
darmontsteking heftiger te laten verlopen.
Door de binding van Vedolizumab aan
een speciale op de darmwand zittende
integrine wordt de binding tussen
ontstekingscellen uit het bloed en de
darmwand onmogelijk, waardoor de
ontsteking in de darm afneemt.

Vedolizumab wordt voorgeschreven bij
colitis ulcerosa of de ziekte van Crohn. Dit
gebeurt meestal wanneer andere
geneesmiddelen onvoldoende werken of
wanneer andere geneesmiddelen niet
verdragen kunnen worden. Het kan wat
langer duren voor een gunstig effect van
Vedolizumalb wordt gezien. Bij colitis
ulcerosa wordt vaak sneller een gunstig
effect gezien (6 tot 14 weken), dan bij de
ziekte van Crohn, waarbij het soms wel é
maanden kan duren.

Voorzorgsmaatregelen

Voordat u start met Vedolizumab is het
noodzakelijk om sluimerende of actieve
infecties uit te sluiten dan wel te
behandelen.



Dat is zo vastgesteld bij registratie van het
geneesmiddel. Tuberculose is een infectie
die zich soms jarenlang ongemerkt in de
longen ophoudt zonder ziekte-
verschijnselen te geven. Het immuun-
systeem houdt de bacterién dan onder
confrole.

Het gebruik van Vedolizumab kan ertoe
leiden dat de infectie actief wordt.
Daarom zult u voor het starten met de
behandeling op tuberculose worden
geconftroleerd. Het is belangrijk dat u zelf
let op andere bronnen en/of algemene
verschijnselen van infecties. Klachten die
hierbij voor kunnen komen:

« gezwollen lymfeklieren;

* aanhoudend hoesten;

« plotfseling gewichtsverlies;

» koorts.

Daarnaast is het belangrijk dat u let op
andere bronnen van infecties zoals
wonden of problemen met het

gebit. Als u een infectie vermoedt, meld
dit dan aan uw behandelende arts of
verpleegkundige.

Gebruik

Vedolizumab wordt in eerste instantie met
behulp van een infuus toegediend.

Het infuus wordt ingebracht in uw arm of
hand. Het medicijn loopt gedurende een
periode van 30 minuten in. Na de eerste
toediening bljft u nog 2 uur op de afdeling
ter observatie. Meestal volstaat 1 uur bij de
volgende keren. Vedolizumab wordt in
een opstartdosering gegeven. De tweede
dosis volgt twee weken na de eerste dosis.
De derde dosis volgt vier weken na de
tweede dosis. Daarna wordt Vedolizumab
iedere acht weken toegediend in een
dosering van 300 milligram. Deze dosering
is, voor iedereen gelik.

Omdat bij Vedolizumab sprake is van een
vertraagd effect, kan het nodig zijn tijdelijk
prednison naast de Vedolizumab te
gebruiken.

Na de opstartfase (de eerste 3 infusen) kan
de arts met u besluiten om over te gaan
op onderhuidse kant-en-klare injecties op
voorwaarde dat de darmontsteking rustig

is. Het is bij deze afweging ook van belang
dat u zelf in staat bent om (na instructie)
de injecties zelf toe te dienen en te
bestellen.

De eerste injectie wordt toegediend op de
poli bij de MDL-verpleegkundige. U
ontvangt instructies van de MDL
verpleegkundige over de injectietechniek.
U injecteert zelf. Hoewel het misschien een
eng idee is, blijkt het zelf spuiten in de
praktijk erg mee te vallen en goed aan te
leren. In uitzonderliike gevallen kan
iemand in uw omgeving de injecties
toedienen. Wanneer u hulp van iemand
anders krijgt bij het injecteren is het
noodzakelijk dat deze persoon eveneens
getraind is.

De onderhuidse injecties kunnen 8 weken
na het derde infuus starten.

Vervolgens moeten deze iedere 2 weken
worden toegediend (108 milligram per
injectie).

Interacties met andere geneesmiddelen
Een eventuele combinatie met andere
afweeronderdrukkende medicijnen kan
een verhoogde kans op infecties geven.
Overleg bij twijfel met uw arts.

Bijwerkingen

Net als bij ieder geneesmiddel kunnen ook

bij gebruik van Vedolizumab bijwerkingen

ontstaan. De meest gemelde bijwerkingen
zijn:

* hoofdpijn, gewrichtspijn en
neusverkoudheid;

* reacties tijdens infusie: pijn en irritatie
op infuusplaats, koude rillingen en het
koud hebben;

» injectieplaatsreactie (een reactie van
de huid op de plaats van injectie).

Wij raden u aan om contact op te nemen
met uw behandelend arts of IBD-
verpleegkundige als u een bijwerking
opmerkt.

Vruchtbaarheid
Er ziin geen gegevens over het effect van
Vedolizumab op de vruchtbaarheid.



Iwangerschap

Hoewel de resultaten van dieronderzoek
geen aanleiding gegeven om te
veronderstellen dat het gebruik van
Vedolizumab directe of indirecte
schadelijke gevolgen kunnen hebben voor
een ongeboren kind, is de ervaring in de
praktijk erg beperkt. Vooralsnog wordt
aangeraden bij een zwangerschapswens
(als altijd) met uw arts te overleggen over
het gebruik van Vedolizumab. Uiteraard is
ook het advies te overleggen met uw arts
als u zwanger bent.

Borstvoeding

Vedolizumab gaat overin de
borstvoeding. Daarom wordt uit
voorzichtigheid geadviseerd om geen
borstvoeding te geven als u dit medicijn
gebruikt. Overleg met uw arts over het
geven van borstvoeding tijdens het
gebruik van Vedolizumab.

Vaccinaties

Vaccinatie met verzwakte levende
vaccins, zoals bof, mazelen, rode hond
(BMR), gele koorts of BCG mogen niet
gegeven worden tijdens het gebruik van
Vedolizumab. Overleg met uw arts welke
vaccinaties voor u van belang kunnen zijn.

Tot slot

Als u na het lezen van deze folder nog
vragen heeft, neem dan contact op met
uw IBD-verpleegkundige.

Contact

U kunt ons dagelijks bereiken voor vragen,
voor advies bij klachten/bijwerkingen of als
u zelf een afspraak wilt maken voor het
verpleegkundig spreekuur.

We hebben elke maandag tot en met
donderdag telefonisch spreekuur tussen
8.00 en 9.00 vur. U kunt ons bereiken op
telefoonnummer: (0182) 50 56 54.

U kunt ook mailen naar:
mdlverpleegkundige@ghz.nl.

Vermeld in uw e-mail uw patiéntnummer
en/of geboortedatum. Wij proberen uw
e-mail binnen twee werkdagen te
beantwoorden.

Bij klachten of dringende vragen die niet
tot het telefonisch spreekuur kunnen
wachten, kunt u ons de hele werkdag
(tussen 8.00 tot 16.30 uur) telefonisch
bereiken.

Meer informatie

Op de volgende websites vindt u
betrouwbare informatie over uw
ziektebeeld:

«  www.crohn-colifis.nl

e www.mlds.nl

Heeft u nog vragen?

Voor informatie over het Groene Hart
Ziekenhuis (GHZ) kunt u

terecht op onze website: www.ghz.nl.
Ook kunt u bellen naar: (0182) 50 50 50.

Groene Hart Ziekenhuis, Locatie Gouda
Bleulandweg 10
2803 HH Gouda

Algemeen telefoonnummer ziekenhuis:
(0182) 50 50 50.
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