Kanuma®
2 mg/ml infuzny koncentrat (sebelipaza alfa)

PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV

Délezité informacie o bezpecnosti:

Tuto prirucku si dokladne preditajte a pouzite ju pri predpisovani KANUMY®, pretoze obsahuje dblezité informacie
0 bezpecnosti.

Tato prirucka bola vytvorena ako sticast’ planu riadenia rizik KANUMY® a obsahuje opatrenia na minimalizaciu rizik
na bezpecné a ucinné pouzitie tohto lieku.

Tato prirucka je povinnou sucastou schvalovacieho procesu KANUMY®, aby sa zabezpecilo, Ze zdravotnicki pracovnici
zohl'adnia pri predpisovani tohto lieku Specidlne bezpecnostné poziadavky.

v Tento liek je predmetom d'alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hl3sili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. DalSie informacie
o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, pozri strana 8.

Pred predpisanim alebo podanim KANUMY® si prosim, d6kladne preditajte Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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UvoD

KANUMA?® je indikovand na dlhodobu substitu¢nt enzymovd terapiu (enzyme replacement
therapy, ERT) pacientom v kazdom veku s deficitom lyzozémovej kyslej lipazy (lysosomal
acid lipase, LAL).

Pred predpisanim alebo podanim KANUMY® si prosim, dokladne preditajte Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku (Summary of Product Characteristics, SPC). Kompletné
a aktudlne znenie textu tohto SPC je dostupné na www.sukl.sk.

REAKCIE Z PRECITLIVENOSTI VRATANE ANAFYLAXIE

V klinickych stuadiach s pacientmi, ktori sa liecili KANUMOU sa reakcie z precitlivenosti vyskytli
U 59 zo 125 pacientov (47%) a anafylaktické reakcie u 5 zo 125 pacientov (4%). Frekvencia reakcif
sa znizila s predlzovanim obdobia liecby, no pozorovali sa aj jeden rok po zacati liecby.

Prejavy a priznaky reakcii z precitlivenosti/anafylaktickych reakcii zahfriaju:

* neprijemny pocit na hrudi, dychavi¢nost, tachypnoe, zavaznu respira¢nu tiesen
* svrbenie, vyrazku, ekzém, opuch pier, urtikariu

e bronchospazmus, rinoreu, navaly horucavy

* hyperémiu spojoviek, hyperémiu

e stridor, hypoxia

* edém tvare, edém ocného viecka, laryngdlny edém, edém
¢ tachykardiu, hypertenziu

* bledost

* abdomindlnu bolest, nauzeu, hnacku, vracanie

* nepokoj, podrazdenost’

* pyrexiu, zimnicu

Vacsina tychto reakcii sa vyskytla pocas poddavania infizie alebo v priebehu 4 hodin
od jej ukoncenia.

PREVENCIA A LIECBA REAKCIi Z PRECITLIVENOSTI
VRATANE ANAFYLAXIE

1. Pri poddvani KANUMY® zabezpecte, aby bola rychlo dostupnd primerana lekarska pomoc
vratane akéhokolvek pozadovaného lieku.

2. Pacientov pozorujte 1 hodinu, aby ste mohli monitorovat’ akékol'vek prejavy alebo priznaky
anafylaxie alebo zdvaznej reakcie z precitlivenosti po prvom podani infizie KANUMY® vratane
prvého podania infuzie po zvySeni davky.

3. Ak sa pocas podavania KANUMY® vyskytnu prejavy z precitlivenosti, inflizia sa m6ze spomalit’
alebo prerusit podla uvazenia lekara.

4.V pripade anafylaxie sa musi inftizia okamzite ukoncit! Kanylu nechajte na mieste pre pripad
mozného podavania liekov.

5. Zacnite Standardnud vhodni medicinsku lie¢bu na zvladnutie reakcii z precitlivenosti, ktora
moze zahfniat liecbu:
* Antihistaminikami
e Antipyretikami
* Kortikosteroidmi
6. U pacientov, u ktorych sa pocas poddvania infuzie vyskytli alergické reakcie, je pri

opatovnom podavani potrebné postupovat’ opatrne. Zacnite s nizSou rychlost'ou infuzie
a zvysuijte ju pokial sa nedosiahne limit tolerancie pacienta.

7. Po zavaznych reakciach sa maju zvazit' rizika a prinosy dalSieho podavania KANUMY®.

8.V tych pripadoch, v ktorych sa vyZzadovala symptomaticka liecba, zvazte predliecenie
antipyretikami a/alebo antihistaminikami, aby sa predislo vyskytu neskorsich reakcii.

Informacie s kontaktnymi idajmi na hlasenie podozreni na neziaduce ucinky su uvedené
na strane 7.



®

IMUNOGENITA

V prvotnych klinickych stididch sa protilatky proti lieku (anti-drug antibodies, ADA) pozorovali
u 15% (19/125) pacientov lie¢enych KANUMOU?®, v uréitom ¢asovom okamihu po zaciatku liecby.
Z nich sa celkovo u 11 pacientov preukdazala pritomnost’ aktivity inhibi¢nych protilatok (NAbs)

v urcitom ¢asovom okamihu po zacati liecby.

¢ Zhromazdovanie informacii o protilatkach proti lieku KANUMA® je déleZité na vyhodnotenie
vplyvu vyvoja ADA na moznu stratu ucinku alebo vyvoja moZnej precitlivenosti vratane
anafylaxie a na podporu identifikacie vyvoja ADA v suvislosti s rizikovymi faktormi.

¢ V pripade vyskytu zavaznych reakcii na infuziu a v pripadoch nedostato¢ného ucinku
alebo straty ucinku maju byt preto pacienti testovani na pritomnost’ protilatok proti lieku
KANUMA®.

* Celkovo sa neda urobit’ zaver o vztahu medzi vyvojom ADA/NAD a stvisiacimi reakciami
z precitlivenosti alebo suboptimalnou klinickou odpovedou. V klinickych Studiach sa
u 3 pacientov s homozygotnou deléciou na oboch alelach génov pre lyzozémovu kysli
lipazu A (lysosomal acid lipase A, LIPA) a cholesterol 25-hydroxylazu vyvinula aktivita
inhibi¢nych protilatok spojena so suboptimalnou klinickou odpovedou. Tito pacienti
podstupili bud’ samotnud imunomodula¢nu liecbu alebo v kombinacii s transplantaciou
hematopoetickych kmeriovych buniek (haematopoietic stem cell transplant, HSCT)
alebo transplantaciu kostnej drene (bone marrow transplant, BMT), o viedlo
k zlepseniu klinickej odpovede na KANUMU®.

Testovanie protilatok proti lieku

Informdcie o testovani ADA st uvedené nasledovnym sp6sobom:

» Odporuca sa, aby lekari otestovali svojich pacientov na pritomnost’ ADA na KANUMU®
v pripade zavaznych reakcii spojenych s infziou a v pripadoch nedostato¢ného ucinku
alebo straty acinku

» KedZe na trhu nie st dostupné Ziadne testy na pritomnost’ ADA pre KANUMU?®, drzitel
rozhodnutia o registracii poskytne bezplatné testovanie prostrednictvom centrdlneho
laboratdria.

* Spolocnost’ Alexion poskytne supravu na testovanie ADA a sprievodnu prirucku s pokynmi.
Kontaktné Udaje ndjdete na strane 8. Priru¢ka s pokynmi obsahuje informdcie o tom, ako
vzorky na testovanie pritomnosti ADA zbierat, spractvat’ a odosielat.

¢ Vysledky sa lekarom poskytnu prostrednictvom centralneho laboratdrneho portalu
dodavatela logistickych sluzieb.

e Anonymizované vysledky testovania pritomnosti ADA budu zaslané timu pre vyskum
a vyvoj spolo¢nosti Alexion.

KONTAKTNE UDAJE

Testovanie pritomnosti protilatok proti lieku (ADA)

Ohladom informacii o testovani pritomnosti ADA kontaktujte medicinske oddelenie spolo¢nosti
Alexion na adrese medinfo@alexion.com.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie je dblezité, pretoze umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije,
aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie spolu so sarzou podaného lieku na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212 507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti

Bezpednost' liekov/Hlasenie neziaducich ucinkov.
Formuldr na elektronické poddvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Dalsie informécie si pozrite v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku na www.sukl.sk
alebo kontaktujte miestneho zastupca drzitela rozhodnutia o registracii spolo¢nost’
AstraZeneca AB, o.z.

e-mail: http://contactazmedical.astrazeneca.com

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

Francuzsko
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