Prirucka pre lekarov

o predpisovani lieku
SOLIRIS® pre pacientov
s heuromyelitis optica

a je] spektrum ochoreni
(NMOSD)

v SOLIRIS® je predmetom d alSieho monitorovan ia. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpe&nosti.
Mébzete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie tGcCinky, ak sa u vas vyskytnu.
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CO JE SOLIRIS®?!

SOLIRIS® je rekombinantna humanizovana monoklonalna protildtka namierena proti proteinu
komplementu C5.

Ekulizumab, lie€ivo SOLIRISU®, je inhibitor terminalneho komplementu, ktory sa s vysokou afinitou viaze
Specificky na protein komplementu C5, ¢im inhibuje jeho Stiepenie na C5a a C5b a zabrariuje tvorbe
komplexu termindlneho komplementu C5b-9. Ekulizumab zachovava pociato¢né komponenty aktivacie
komplementu, ktoré st esencialne na opsonizaciu mikroorganizmov, iniciaciu imunitnej odpovede
(humoralnej aj celularnej) a klirens imunitnych komplexov.

SOLIRIS® je prva humanizovana monoklonalna protilatka svojej triedy namierena proti C5.
e SOLIRIS® sa viaze na C5 s vysokou afinitou
e SOLIRIS® blokuje aktivaciu zloziek terminalneho komplementu C5a a C5b-9
e SOLIRIS® zachovava obranné mechanizmy pociato¢nych zloZiek kaskady

U pacientov s NMOSD viedla nekontrolovana aktivacia terminalneho komplementu sposobena
autoprotilatkami proti akvaporinu-4 (AQP4) k rozvoju membranového utoc¢ného komplexu (membrane attack
complex, MAC) a vzniku zédpalu sprostredkovaného proteinom C5a. To malo za nasledok nekrézu astrocytov

a zvySenie permeability hematoencefalickej bariéry, ako aj zanik okolitych oligodendrocytov a neurénov.
Dlhodobé podavanie SOLIRISU® vedie k okamZitej, Uplnej a pretrvavajucej inhibicii aktivity terminalneho
komplementu.

INDIKACIE SOLIRISU®!

SOLIRIS® (ekulizumab) je indikovany dospelym na lieCbu:
— neuromyelitis optica a jej spektrum ochoreni (neuromyelitis optica spectrum disorder, NMOSD)
u pacientov s relapsovym priebehom ochorenia, ktori maju pozitivne protilatky proti akvaporinu-4.

SOLIRIS® (ekulizumab) je indikovany aj na:
— lieCbu dospelych pacientov s refraktérnou generalizovanou myasténiou gravis (gMG), ktori maju
pozitivne protilatky proti acetylcholinovému receptoru
— lie€¢bu dospelych pacientov a deti's:
— paroxyzmalnou no¢nou hemoglobindriou (PNH). D6kaz o klinickom prinose je preukazany
u pacientov s hemolyzou, s klinickym symptémom (symptémami) naznacujicim (naznacujucimi)
vysoku aktivitu ochorenia, bez ohladu na anamnézu transfuzie.
— atypickym hemolyticko-uremickym syndrémom (aHUS).
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DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE!

V désledku mechanizmu ucinku, pouzitie SOLIRISU® u pacienta zvySuje riziko zavaznej infekcie a sepsy,
najma meningokokovej infekcie (Neisseria meningitidis).

V zaujme minimalizacie rizika infekcie a rizika nepriaznivych désledkov po infekcii sa musia vykonat
nasledovné kroky:

Poskytnut pacientom vakcinu a profylaktické antibiotikd, ako je uvedené nizSie:

Zaockujte pacientov vakcinou proti meningokokom minimalne 2 tyzdne pred podanim SOLIRISU®,
ak riziko oneskorenia lie€by SOLIRISOM® neprevazuje nad rizikami rozvoja meningokokovej
infekcie po podani SOLIRISU®,

e QOdporucaju sa vakciny proti séroskupinam A, C, Y, W 135 a B (ak su dostupné).

Oc¢kovanie alebo preoc¢kovanie mdze dalej aktivovat komplement a v dosledku toho sa u pacientov
s ochoreniami sprostredkovanymi komplementom vratane PNH, aHUS a refraktérnej gMG

a NMOSD mézu vo zvySenej miere objavit prejavy a priznaky ich zédkladného ochorenia, ako je
hemolyza (PNH), TMA (aHUS), exacerbacia MG (refraktérna gMG) alebo relaps NMOSD. Preto sa
u pacientov po vakcinacii odporuca pozorne sledovat priznaky ochorenia.

Ockovanie sa ma vykonat podla platnych narodnych o¢kovacich smernic o pouziti vakcin.

e Vakcinacia nemusi byt dostato¢na na prevenciu meningokokovej infekcie. Je potrebné zvazit
oficidlne usmernenie o vhodnom pouziti antibiotik. U pacientov lie€enych SOLIRISOM® sa
hlasili pripady zavaznych alebo smrtelnych meningokokovych infekcii. Castym prejavom
meningokokovych infekcii u pacientov lie¢enych SOLIRISOM® je sepsa.

e \Setci pacienti maju byt sledovani kvoli véasnému rozpoznaniu prejavov meningokokovej infekcie
a okamzite maju byt vySetreni, ak je podozrenie na infekciu a je nevyhnutna liecba vhodnymi
antibiotikami.

e Pacienti maju byt o tychto prejavoch a priznakoch informovani ako aj o opatreniach, aby
okamzite vyhladali lekarsku pomoc. Lekari musia prediskutovat s pacientmi prinosy a rizika lieCby
SOLIRISOM® a poskytnut im priru¢ku s informaciami pre pacienta a bezpe¢nostnu kartu pacienta.

e U pacientov, u ktorych je vakcina kontraindikovana a u pacientov, ktori sa lie¢ia SOLIRISOM®
v ¢ase kratSom ako 2 tyzdne po zaockovani meningokokovou vakcinou, podavajte profylaktické
antibiotika pocas celého obdobia lie¢by alebo do uplynutia 2 tyZzdfiov odo dna, ako bolo mozné
vakcinu podat.
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e Sledujte, Ci sa u pacientov neobjavia v€asné prejavy meningokokovej infekcie, pri podozreni na infekciu
okamzite vySetrite stav a ak je to nevyhnutné lie¢te antibiotikami.

¢ Poskytnite Prirucku pre pacienta s NMOSD. Vysvetlite obsah priru¢ky pacientom, ktori sa budu
SOLIRISOM® liecit, aby ste zvysili ich povedomie 0 moznych zavaznych infekcidch a o délezitych prejavoch
a priznakoch infekcie, ktoré zahffiaju:

Bolest hlavy s nauzeou alebo vracanim

Bolest hlavy so stuhnutostou Sije alebo chrbta

e HorucCku

e Vyrazku

Zmatenost

e Zavaznu bolest svalov v kombinacii s priznakmi podobnymi chripke
Citlivost na svetlo

¢ Poskytnite pacientom, ktori sa budu lie¢it SOLIRISOM® Bezpecénostnu kartu pacienta a vysvetlite im, Ze ju
musia nosit cely Cas pri sebe a ukazat ju kazdému lekarovi, ktorého navstivia.

¢ Informujte pacientov, Ze ak je podozrenie, Ze maju infekciu, maju urychlene vyhladat lekarsku pomoc.

Iné systémové infekcie

Vzhladom na mechanizmus uc¢inku sa ma liecba SOLIRISOM® podavat opatrne u pacientov s aktivnou
systémovou infekciou (najma pri infekcidch vyvolanych druhmi Neisseria a opuzdrenymi baktériami). Hlasili
sa zavazné infekcie spdsobené druhmi Neisseria (inymi ako Neisseria meningitidis) vratane diseminovanych
gonokokovych infekcii.

Pacienti maju dostat informacie z pisomnej informacie pre pouZivatela, aby sa zvysilo ich povedomie
o prejavoch a priznakoch moznych zavaznych infekcii. Lekari maju pacientov informovat o prevencii gonorey.
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BEZPECNOSTNY PROFIL SOLIRISU®!

Kontraindikacie

Lie¢ba SOLIRISOM® sa nesmie zacat u pacientovs NMOSD, ktori:

® maju nevylie€enu zavaznu infekciu baktériou Neisseria meningitidis

* nie su aktualne zaoCkovani proti baktérii Neisseria meningitidis s vynimkou ak dostavaju
profylakticku lie€bu vhodnymi antibiotikami v obdobi 2 tyZdriov po zao¢kovani.

Pediatricka populacia

Bezpecnostny profil u pediatrickych pacientovs NMOSD sa neskimal a je predmetom dalSieho klinického
vyvoja.

Pacienti s poruchou funkcie obliCiek:

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné upravovat davku.

Pacienti s poruchou funkcie pecene:

Bezpecnost a u€innost SOLIRISU® sa u pacientov s poruchou funkcie pec¢ene neskimali.

Populacia starsich pacientov:

SOLIRIS® sa mb6Ze podavat pacientom vo veku 65 rokov a starSim, i napriek tomu, Ze skusenosti s lieCbou
SOLIRISOM® sy u starSich ludi obmedzené.

Reakcie na infuziu:

Ako pri vSetkych terapeutickych proteinoch, aj podavanie SOLIRISU® m6Ze vyvolat reakcie na infuziu alebo
imunogenitu, ktord mdze spdsobit alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti (vratane anafylaxie).
Pacienti maju byt po infuzii sledovani jednu hodinu. Ak sa pocas podavania SOLIRISU® objavi neziaduca
udalost, infuzia sa méZe na zaklade rozhodnutia lekara spomalit alebo ukoncit. V pripade spomalenia infuzie
nesmie celkovy €as trvania infuzie prekrocit dve hodiny u dospelych.

V klinickych skusaniach sa u Ziadneho pacienta s NMOSD nevyskytla reakcia na infuziu, ktora by si
vyZadovala preruSenie podavania SOLIRISU®.

Imunogenita:

U pacientov lie¢enych SOLIRISOM® sa vo vSetkych klinickych Studiach zistili zriedkavé reakcie na protilatky.
U pacientovs NMOSD sa nepozorovala Ziadna koreldcia medzi tvorbou protilatok a klinickou odpovedou
alebo neziaducimi udalostami.

Aspergilova infekcia

U pacientov lie¢enych SOLIRISOM® sa hlasili pripady aspergilovej infekcie, pricom niektoré z nich
boli smrtelné. Do uvahy treba brat zakladné rizikové faktory, ako je dlhodobé pouZzivanie steroidov,

imunosupresivne terapie, zavazna pancytopénia, expozicia pri vystavbe alebo buracich pracach a poSkodenie

pltc alebo aspergilova infekcia. Ak sa pred zacatim liecby SOLIRISOM® identifikoval niektory z vysSie
uvedenych rizikovych faktorov, na zniZenie rizika aspergilovej infekcie sa odporicaju prislusné opatrenia.
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Imunosupresivne terapie:
Pacienti, ktori vstupili do klinickych skusani s NMOSD pocas podavania zakladnej imunosupresivnej lieCby
pokracovali poCas lieCby SOLIRISOM® v uzivani imunosupresivnej lie€by. Ak sa zakladna imunosupresivna

lie€ba znizi alebo prerusi, pacienti maju byt dokladne sledovani s ohladom na prejavy a priznaky mozného
relapsu NMOSD.

PRIPRAVA PACIENTA NA LIECBU SOLIRISOM®!

Na uspesnu pripravu pacienta na lieCbu SOLIRISOM® musite pred jej zacatim vykonat urcité kroky:

¢ Informujte a poucte pacienta, ktory sa bude liec¢it SOLIRISOM® o riziku meningokokovej infekcie
a inych zavaznych infekciach:

e Vysvetlite pacientom, pre¢o musia byt pred zacatim liecby zaockovany, a prec¢o ich bude potrebné
preockovat

e Naucte ich rozpoznat prejavy a priznaky zavaznej moznej infekcie (alebo sepsy) a poucte ich, Ze
maju vyhladat lekdrsku pomoc

e Poskytnite pacientom Bezpecnostnu kartu pacienta a vysvetlite im, Ze ju musia nosit cely ¢as pri
sebe a musia ju ukdzat kazdému zdravotnickemu pracovnikovi.

e Uistite sa, Ci pacient, ktory sa bude lie€it SOLIRISOM® porozumel poskytnutym informaciam
e Upozornite ich na rizika spojené s prerusenim lieCby

e Naplanujte a dohodnite sa s pacientom, ktory sa bude liecit SOLIRISOM® na ¢asovom plane
poddvania lieku

e Zaockuijte pacienta proti Neisseria meningitidis minimalne 2 tyzdne pred prvou inflziou
SOLIRISU®, ak riziko oneskorenia liecby SOLIRISOM® neprevazuje nad rizikami rozvoja
meningokokovej infekcie.

e Poskytnite pacientovi profylaktické antibiotika, ako je uvedené vysSie.

Ako pomocku pri priprave pacienta na lieCbu SOLIRISOM® dostanete ,,Startovaci baliCek”, ktory odovzdajte
kazdému pacientovi, ktory sa bude lieCit SOLIRISOM®, ktory mu poskytne dblezité informacie o tejto lieCbe.

Tento Startovaci bali€ek obsahuje:

e Priru¢ka s informaciami pre pacientov s NMOSD: poskytne pacientovi informacie tykajtice sa
ochorenia NMOSD, lieku SOLIRIS®, moZnych vedlajsich ucinkov lie€by a bezpe&nostnych upozorneni.

e Bezpecnostna karta pacienta: informuje, Ze osoba, ktora ju nosi pri sebe, sa lie¢i SOLIRISOM®;
obsahuje tiez meno a telefénne Cislo lekara. Tuto kartu musi pacient nosit cely ¢as pri sebe.
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DAVKOVANIE A PODAVANIE!

Casovy plén davkovania — dospeli
ReZim davkovania (Tabulka 1) pozostava zo 4-tyzdnovej tivodnej fazy a naslednej udrziavacej fazy.

Tabulka 1: Casovy plan ddvkovania
Casovy plan davkovania (dospeli)
Preﬂ (_)zgg:;tl’m Uvodna faza Udrziavacia faza

> 2 tyzdne pred 9
Zacatim: Zdet 1 2 3 4 5 6 7 g Gpoem
azdé
2 tyzdne

Ockovanie
proti Neisseria SOLIRISU® (mg) 900 900 900 900 1200 — 1200 — 1200
meningitidis »

Pocet 3 3 3 3 4 — 4 _ 4

liekoviek

Podanie davky v priebehu + 2 dni

e Zriedeny roztok SOLIRISU® sa ma podavat vo forme intravendznej infiizie po€as 25 az 45 minuit

e Celkovy €as trvania infuzie nesmie u dospelych prekrocit dve hodiny

Podavanie SOLIRISU® pacientom?
Premedikacia sa obvykle nevyzaduje.
SOLIRIS® sa dodava v mnozstve 300 mg v jednorazovej injekénej liekovke.

SOLIRIS® sa ma podavat iba vo forme i.v. inflzie a pred podanim sa musi zriedit na vyslednu koncentraciu
5 mg/ml. Zriedeny roztok je &ira, bezfarebna tekutina a nemé obsahovat prakticky Ziadne Castice

NEPODAVAJTE AKO LV. PRETLAKOVU ANI BOLUSOVU INJEKCIU.

¢ Ak je zriedeny roztok vychladeny, nechajte ho ohriat na izbovti teplotu (18 °C — 25 °C) iba
posobenim okolitého vzduchu.

e Podavajte ako i. v. infiiziu po€as 25 az 45 minut samospadom, injek¢nou pumpou alebo infliznou
pumpou. U dospelych nesmie celkovy ¢as trvania infizie prekrocit 2 hodiny.

e Pocas podavania nie je nevyhnutné chranit zriedeny roztok pred svetlom.

SOLIRIS® ma podavat zdravotnicky pracovnik a pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti s lieCbou
pacientov s neurologickymi ochoreniami.

Bolesti hlavy

Pocas klinickych skuSani sa u niektorych pacientov po podani infizie SOLIRISU® vyskytla bolest hlavy.
Bolesti hlavy mali tendenciu sa vyskytnut po prvej alebo druhej infuzii a potom ustupili. Bolesti hlavy zvyCajne
reagovali na jednoduchu analgéziu a nevyzadovali si profylakticku lieCbu.
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ZVLASTNE POZIADAVKY NA ZAOBCHADZANIE A UCHOVAVANIE!

Uchovavaijte v chladnicke (2 °C — 8 °C), v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Injek&né liekovky SOLIRISU® v pévodnom obale sa méZu vybrat z chladni€ky len na jediné obdobie v dizke az
3 dni. Na konci tohto obdobia mozno liek vratit do chladnicky.

Rekonstitlcia a nariedenie sa maju vykonat v silade so zasadami spravnej klinickej praxe najma z hladiska
aseptickych podmienok.

ODKAZY

1. SOLIRIS® (ekulizumab) Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. Alexion Europe SAS.

HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je délezité. UmoZiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2507 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 Gcinky liekov.

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

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.
V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit aj spolo¢nosti AstraZeneca AB, o.z., Bratislava, Slovensko,
lokalnemu partnerovi Alexionu prostrednictvom: https://www.contactazmedical.astrazeneca.com;
alebo na e-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com.
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- ) POZNAMKY
DOLEZITE INFORMACIE

OSVEDCENIE O VAKCINACII/antibiotickej profylaxii

Na minimalizaciu rizika nevhodného pouzitia SOLIRISU® sa na zaklade rozhodnutia Eurépskej komisie

a poziadaviek na nasledné opatrenia schvalenych CHMP vyzZaduje, aby spolo¢nost Alexion distribuovala
liek az po prijati pisomného potvrdenia o tom, Ze pacient absolvoval ti¢éinné ockovanie a/alebo antibioticku
profylaxiu proti meningokokovej infekcii.

Preto ste spolu s touto priru¢kou dostali aj Osvedcenie o vakcinacii/antibiotickej profylaxii, ktoré musite
vyplnit pre kazdého nového pacienta a poslat spolo¢nosti AstraZeneca AB, o0.z. naskenované na e-mailovu
adresu alexion-rmp@astrazeneca.com spolu s objednavkou na SOLIRIS® pre nového pacienta.

Spoloénost AstraZeneca AB, o0.z./Alexion nebudi mact spracovat Ziadne objednavky bez pripojeného
vyplneného Osvedcenia o vakcindcii/antibiotickej profylaxii.

Preto vas Ziadame, aby ste pri kazdej dalSej objednavke lieku SOLIRIS uviedli kod pacienta, pre ktorého
liek objednavate, aby sme si mohli overit stlad s Osvedéenim o vakcinacii/antibiotickej profylaxii.
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