PRIRUCKA PRE
ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV

Délezité informdcie o bezpecnosti:

Tato priru¢ku si dokladne preditajte a pouZite ju pri predpisovani KANUMY®, pretoZe obsahuje dolezité
informdcie o bezpecnosti a icinnosti.

Tato prirucka bola vytvorena ako sdcast’ planu riadenia rizik KANUMY® a obsahuje opatrenia na
minimalizaciu rizik na bezpe¢né a tcinné pouzitie tohto lieku.

Tato prirucka je povinnou stc¢astou schvalovacieho procesu KANUMY®, aby sa zabezpecilo, Ze
zdravotnicki pracovnici zohladnia pri predpisovani tohto lieku Specidlne bezpecnostné poziadavky.

Pred predpisanim alebo podanim KANUMY® si dokladne preditajte sihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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uvoD PREVENCIA A LIECBA REAKCI{ Z PRECITLIVENOSTI
VRATANE ANAFYLAXIE

KANUMA je indikovana na dlhodobu substitu¢ni enzymovu 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, dékladne precitajte sihrn
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 studiach s pacientmi, ktori sa liecili KANUMOU sa reakcie z precitlivenosti vyskytli
u 2120 106 pacientov (20%) a anafylaktické reakcie u 3 zo 106 pacientov (3%). 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:

e neprijemny pocit na hrudi, dychavi¢nost, tachypnoe, zavaznu respiracnu tiesen
e generalizovanu a svrbivu vyrazku, urtikariu

e laryngdlny edém a edém ocného viecka

e tachykardiu, hypertenziu

e bledost, slabost’

e abdominalnu bolest, nauzeu, hnacku, vracanie

* nepokoj, triasku

e pyrexiu/zvySenu telesnu teplotu

.....

ukondenia.

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

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

. Ak sa pocas podavania KANUMY® vyskytnu prejavy z precitlivenosti, infizia sa mbze

spomalit’ alebo prerusit’ podla uvazenia lekara.

.V pripade anafylaxie sa musi inflzia okamzite ukoncit? Kanylu nechajte na mieste pre

pripad mozného podavania liekov.

Zacnite Standardnd vhodnu medicinsku lie€bu na zvladnutie reakcii z precitlivenosti, ktora
moze zahfiat liecbu:

¢ Antihistaminikami
e Antipyretikami
o Kortikosteroidmi

U pacientov, u ktorych sa pocas poddavania infuzie vyskytli alergické reakcie, je pri
opatovnom podavani potrebné postupovat’ opatrne. Zacnite s nizSou rychlost'ou infizie

a zvySujte ju pokial sa nedosiahne limit tolerancie pacienta.

Po zévaZnych reakcidch sa maju zvazit rizikd a prinosy dalSieho podavania KANUMY®,

. Vtych pripadoch, kde sa vyzadovala symptomaticka liecba, zvazte predliedenie

antipyretikami a/alebo antihistaminikami, aby sa predislo vyskytu neskorsich reakci.

Informdcie s kontaktnymi idajmi na hlasenie podozreni na neziaduce ucinky st uvedené na strane 8.
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IMUNOGENITA

V pivotnych klinickych studiach sa protilatky proti lieku (anti-drug antibodies, ADA)
pozorovali u 21% (9/42) pacientov lie¢enych KANUMOU®. Z nich sa celkovo u 4 pacientov
vyvinuli neutralizujlce protilatky. Na zaklade sticasne dostupnych obmedzenych ddajov sa
zd3, Ze vyvoj ADA sa vyskytuje CastejSie u dojciat. U vacsiny pacientov, u ktorych sa vyvinuli
ADA, sa to prejavilo v priebehu prvych 3 mesiacov expozicie.

e ZhromaZdovanie informacii o protiladtkach proti lieku (ADA) KANUMA® je dblezZité 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.

eV pripade vyskytu zdvaznych reakcii na inflziu a v pripadoch nedostatocného tcinku
alebo straty ucinku maju byt preto pacienti testovani na pritomnost’ protilatok proti
lieku KANUMA®.

e U pacientov pozitivhych na ADA sa ma testovanie opakovat kazdych 6 mesiacov.

Testovanie protildtok proti lieku
Informdcie o testovani ADA su uvedené v Casti 4.4 SPC nasledovnym sp&sobom:

e Odporuca sa, aby lekari otestovali svojich pacientov na pritomnost’ ADA na KANUMU®
v pripade zavaznych reakcii na infuziu a v pripadoch nedostatocného ucinku alebo straty
ucinku

Ked'Ze na trhu nie st dostupné Ziadne testy na pritomnost’ ADA pre KANUMUB®, drzitel
rozhodnutia o registracii poskytne bezplatné testovanie prostrednictvom centralneho
laboratdria.

Ohladom testovania ADA u va3ho pacienta kontaktujte, prosim, CEE regionalneho
medicinskeho riaditela: na adrese renata.pidrmanova@alexion.com a medinfo@alexion.com.
Prirucka s pokynmi obsahuje informdcie o tom, ako vzorky na testovanie pritomnosti ADA
zbierat), spracuvat’ a odosielat.

e Na testovanie pritomnosti ADA st potrebné dve vzorky séra s objemom 1 ml.

e Majte na pamati, Ze je potrebna centrifiga a mraznicka, ktord mrazi do -20 ° C (alebo
chladnejsie). Ak nemdte dostupné takéto zariadenie, obratte sa na medicinske
oddelenie miestneho zastupcu drzitela spolo¢nosti Alexion Europe SAS a pouzite
kontaktné udaje uvedené na strane 8.

e Anonymizované vysledky testovania pritomnosti ADA budu zaslané na medicinske
oddelenie Alexion Europe SAS a lekarom ich nahlasi medicinsky riaditel beZnou postou.
Pocas celého procesu sa nebudu vymienat’ Ziadne informacie identifikujlce pacienta.

e V pripade pozitivneho vysledku testu na pritomnost’ ADA sa ma testovanie opakovat’
kazdych 6 mesiacov.
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KONTAKTNE UDAJE

Testovanie pritomnosti protildtok proti lieku (ADA)

Ohladom informacii o testovani pritomnosti ADA kontaktujte medicinske oddelenie
spolocnosti Alexion na adrese renata.pidrmanova@alexion.com a medinfo@alexion.com.

Hldsenie neZiaducich G¢inkov

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie je dblezité, pretoze umozZzriuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Stétny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v asti Lieky/Bezpecnost’ liekov.

Formular na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Dal3ie informécie si pozrite v stihme charakteristickych viastnosti lieku na www.sukl.sk alebo
kontaktujte miestneho zastupca drzitela rozhodnutia o registracii spolocnost’ Swixx Pharma s.r.o.

e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiophamma.com

DrZitel rozhodnutia o registracii lieku:
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

Francutizsko
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