Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

Pouzivanie
ASPAVELI®
(pegcetakoplan)

Informacie uvedené v tejto prirucke prediskutujte

S pacientom/opatrovatelom, aby sa zabezpecilo
rozpoznanie, dokladné sledovanie a vhodna liecba
vybranych bezpecnostnych rizik spojenych s uzivanim
lieku ASPAVELI® (pegcetakoplan) na liecbu
paroxyzmalnej noc¢nej hemoglobinurie (PNH).

¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

To umozni rychle ziskanie novych informacif o bezpecnosti.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije,

aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Podrobnejsie informacie o bezpecnosti, predovsetkym
0 zavaznych infekciach spésobenych zapuzdrenymi baktériami,

najdete v SUhrne charakteristickych vlastnosti lieku ASPAVELI. G A S pA\/ E L

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku najdete vo vrecku

na zadnej strane vnutorného obalu. [pegcetakomaﬂ]

A 4




Bezpecnostné hladiska 4
Riziko zavaznej infekcie spdsobenej zapuzdrenymi baktériami 4
Ockovania 4
Riziko intravaskularnej hemolyzy po ukonceni lieCby a odlozeni podavania lieku 4
Riziko moznych dihodobych ucinkov nahromadenia polyetylénglykolu (PEG) 4
Co musia pacienti a opatrovatelia vediet 5
Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky 6
Ucast na $tudii bezpeénosti lieku po registracii (PASS) 6
Dovernost informacii a ochrana udajov 7
Dalsie informacie 7

DdleZité informacie
ASPAVELI sa mdze vydat len po pisomnom potvrdeni, Ze pacient dostal ockovanie
proti zapuzdrenym baktériam vratane Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis
typov A, C, Y, W135 a typu B a Haemophilus influenzae typu B podla platnych narodnych
usmerneni alebo profylaktickd liecbu vhodnymi antibiotikami do 2 tyzdnov po ockovani
pacienta a predpisujuci lekari musia vyplnit Formular potvrdenia o ockovani
(kontrolovana distriblcia (controlled distribution, CD)).

Formular potvrdenia o ockovani sa ma zaslat koordinatorovi CD, ktory vyda jedinecné
referencné Cislo kontrolovanej distriblcie (referencné cislo CD) pre kazdého pacienta. Toto
referencné Cislo sa musi zapisat do Karty pacienta a pacient musi toto cislo ukazat v lekarni,

aby mu bol liek ASPAVELI vydany.

Za Ucelom kontaktovania koordinatora kontrolovanej distribucie poslite e-mail na:
cee-medical@sobi.com




Bezpecnostné hladiska

Riziko zavaZnej infekcie spdsobenej zapuzdrenymi baktériami

+ Pouzivanie tohto lieku moze zvysit predispoziciu lieCenych pacientov na zavazné infekcie,
predovsetkym infekcie spOsobené zapuzdrenymi baktériami, ako su Streptococcus pneumoniae,
Neisseria meningitidis typov A, C, Y, W135 a typu B a Haemophilus influenzae typu B.

+ U pacientov liecenych liekom ASPAVELI sa mozu vyskytnut meningokokové infekcie, ktoré, ak sa
nerozpoznaju a vhodne neliecia, sa mozu rychlo stat Zivot ohrozujdcimi alebo fatalnymi.

+ U pacientov vyhodnotte akékolvek skoré prejavy a priznaky zavaznej infekcie a v pripade
podozrenia na infekciu ich okamzite lieCte.

Ockovania

* Na znizenie rizika infekcie sa musia vSetci pacienti zaockovat proti Streptococcus pneumoniae,
Neisseria meningitidis typov A, C, Y, W135 a typu B a Haemophilus influenzae typu B do 2 rokov
pred zacatim liecby liekom ASPAVELI alebo podla platnych narodnych usmerneni na ockovanie.

» Zaockujte pacientov proti zapuzdrenym baktériam aspon 2 tyzdne pred podanim prvej davky

ASPAVELI, s vynimkou pripadoy, v ktorych riziko oddialenia lieCby prevysuje riziko vzniku infekcie.

* Ak je indikovana okamzita liecba liekom ASPAVELI, potrebné ockovacie latky sa maju podat ¢o
najskor a pacient sa ma liecit vhodnymi antibiotikami pocas 2 tyzdnov po ockovani.

» Ockovanie znizuje, ale neeliminuje riziko vyskytu zavaznych infekcif. Sledujte u pacientov skoré
prejavy zavaznych infekcii a vyhodnotte podozrenia na infekciu. Zname infekcie bezodkladne
lieCte.

+ Kazdorocne obdrzite pripomienku ohladom kontroly stavu relevantnych ockovani a povinnych
preockovani pacientov v sulade s platnymi narodnymi usmerneniami.

Riziko intravaskularnej hemolyzy po ukonceni liecby a odloZeni podania lieku

* Po ukonceni liecby liekom ASPAVELI dokladne sledujte prejavy a priznaky hemolyzy, ktora
je identifikovana zvysenymi hladinami laktatdehydrogenazy (LDH) spolu s nahlym znizenim
velkosti klonu PNH alebo hemoglobinu alebo opatovnym vyskytom priznakoy, ako je Unava,
hemoglobinuria, bolest brucha, dychavicnost, vyznamné vaskularne neziaduce prihody (vratane
trombdzy), dysfagia alebo erektilng dysfunkcia.

+ Sledujte pacientov po dobu aspon 8 tyzdnov po ukonceni liecby liekom ASPAVELI, aby sa
zachytila hemolyza a iné reakcie.

+ Pacientov, ktorf ukoncia liecbu liekom Aspaveli, informujte, aby so sebou po dobu 8 tyzdnov
od podania poslednej davky nosili Kartu pacienta, pretoze zvysené riziko zavaznych infekcii
pretrvava niekolko tyzdnov po ukonceni liecby.

Riziko moZnych dlhodobych Gc¢inkov nahromadenia polyetylénglykolu (PEG)
* Mozné dlhodobé ucinky nahromadenia PEG nie sU zname.

» Odporuca sa pravidelné laboratorne testovanie funkcie obliciek.

Co musia pacienti a opatrovatelia
vediet

Potom, ako ste s pacientom alebo opatrovatelom prekonzultovali pouzivanie lieku ASPAVELI
a rozhodli sa liek predpisat, oboznamte pacienta s nasledujucimi ddlezitymi informaciami:

* Riziko zavaznych bakterialnych infekcii sposobenych zapuzdrenymi baktériami - ak sa
u pacienta vyskytnu priznaky zavaznej bakterialnej infekcie, musi okamzite vyhladat lekarsku
pomoc.

Prejavy a priznaky zavazZnej bakterialnej infekcie:

- Bolest hlavy a horucka + Bolest hlavy so stuhnutym krkom alebo

* Horucka a vyrazka stuhnutym chrbtom

+ Horucka s triaskou alebo zimnicou alebo -« Bolest hlavy s nevolnostou alebo vracanim
bez nich - Citlivost oci na svetlo

+ Dychavicnost + Bolest svalov s priznakmi podobnymi chripke

+ Vysoky tep srdca + Zmatenost

+ Vlhka pokozka + Silna bolest alebo diskomfort

» Potreba ockovania voci zapuzdrenym baktériam alebo podavania profylaktickych antibiotik,
az do zaockovania pacienta.

» Potreba predlozit lekarnikovi pri vydaji lieku ASPAVELI referencné cislo CD, ktoré je uvedené
v Karte pacienta.

* Hlasené boli alergické reakcie: ak sa u pacienta vyskytnu priznaky zavaznej reakcie
z precitlivenosti, ma vyhladat pohotovostnu lekarsku sluzbu.

Prejavy a priznaky zavaZnych alergickych reakcii:

» Tazkosti s dychanim + Silné svrbenie koze alebo vypuklé hrce na kozi
+ Bolest alebo zvieravy pocit na hrudniku + Opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré
+ Pocit zavratu/mdloby moZu spdsobit tazkosti s prehftanim alebo kolaps

* Riziko intravaskularnej hemolyzy po ukoncenf liecby a odlozeni podania lieku.
» Prirucka pre pacienta/opatrovatela a jej obsah:

- Pacientovi poskytnite Pisomnu informaciu pre pouzivatela, Prirucku pre pacienta/opatrovatela
a Kartu pacienta.

- Informuijte pacienta o potrebe nosit Kartu pacienta vzdy so sebou a oznamit vsetkym
zdravotnickym pracovnikom, ktorf sa podielaju na jeho liecbe, Ze sa lieci liekom ASPAVELI.



Hlasenie podozreni na neZiaduce
ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky (vratane zavaznych infekcii spdsobenych
zapuzdrenymi baktériami, zavaznych reakcii precitlivenosti a intravaskularnej hemolyzy

po ukonceni pouZivania lieku) na:

Statny ustav pre kontrolu lie€iv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.

sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular

na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/ .

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacifi o bezpecnosti
tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mozete hlasit aj spolo¢nosti Swedish Orphan Biovitrum

na e-mail: mail.sk@sobi.com alebo tel. ¢.: +421 2 3211 1540.

Ucast na stadii bezpeénosti lieku
po registracii (PASS)

Spolo¢nost Sobi vykona Studiu bezpecnosti lieku po registracii (PASS) na sledovanie dlhodobej
bezpecnosti lieku ASPAVELI u dospelych pacientov s PNH (Studia Sobi.PEGCET-301).

Informacie ziskané zo Studie Sobi.PEGCET-301 sa pouziju na vyhodnotenie Ucinnosti systému
kontrolovanej distribUcie pri znizovani a zmiernovani rizika zavaznych infekcif zapuzdrenymi
baktériami. Preskimanie jednotlivych pripadov poskytne informacie o vyskyte a hlasenf
zavaznych infekcii zapuzdrenymi baktériami.

V Studii Sobi.PEGCET-301 sa pouziju Udaje o bezpecnosti vynaté z databazy osobitnej Studie
sponzorovanej spolo¢nostou Sobi, Sobi.PEGCET-304.

Sobi.PEGCET-304 je observacna Studia navrhnuta na popisanie Ucinnosti pegcetakoplanu

u pacientov s PNH v realnej praxi. Sobi.PEGCET-304 v sucasnosti prebieha a zhromazduju sa

v nej retrospektivne aj prospektivne Udaje s hlavnym podielom prospektivnych ddajov, Udajov

0 ucinnosti, bezpecnosti (vSetky neziaduce udalosti), vysledkoch hlasenych pacientom a lekarom
a vyuzivani zdrojov zdravotnej starostlivosti (ClinicalTrials.gov ID: NCT05776472).

Dovernost informacii a ochrana
udajov

So vSetkymi informaciami, ktoré poskytnete, sa bude zaobchadzat podla zasad ochrany
osobnych Udajov spolo¢nosti Sobi a v stlade s G¢elmi, na ktoré boli poskytnuté. Uplné
informacie o spo6sobe ochrany osobnych Udajov spolo¢nostou Sobi si precitajte v nasich
zasadach dostupnych na: https://www.sobi.com/en/policies. Ak nesuhlasite s pouzivanim vasich
informacii, kontaktujte nas na adrese mail.sk@sobi.com.

DalSie informacie

Pre dalSie informacie o lieku ASPAVELI kontaktujte:
mail.sk@sobi.com alebo tel. ¢.: +421 2 3211 1540
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