ULTOMIRIS® (ravulizumab)

Paroxyzmalna no¢na hemoglobintria (PNH)
a
Atypicky hemolitycko-uremicky syndrém (aHUS)

Prirucka pre lekara

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Y
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek ®
podozrenia na neziaduce reakcie. I— E X I D N



Uvod

Tato prirucka je urCena pre lekarov, ktori lie¢ia dospelych
pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobintriou (PNH)
alebo atypickym hemolyticko-uremickym syndromom (aHUS).
Tato priruc¢ka vam poskytuje délezité bezpecnostné informacie
na minimalizaciu rizik zdvaznych neziaducich ucinkov.

Bezpecnostny profil ULTOMIRISU®!

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE!

Meningokokova infekcia

V désledku jeho mechanizmu tcinku pouzitie ULTOMIRISU® zvySuje u pacien-
ta riziko meningokokovej infekcie (Neisseria meningitidis).

Na minimalizaciu rizika meningokokovej infekcie a rizika nepriaznivych désled-
kov po infekcii sa musia vykonat nasledovné kroky:

Poskytnut pacientom o¢kovania proti meningokokom a/alebo profylaktické
antibiotika, ako je vysvetlené nizSie:

e Zaockujte pacientov vakcinou proti meningokokom minimalne 2 tyZzdne pred
zacatim lie€by ULTOMIRISOM®, s vynimkou situacie, kedy riziko oddialenia
liecby ULTOMIRISOM prevazi nad rizikom vzniku meningokokovej infekcie.

e Odporucaju sa vakciny proti séroskupinam A, C, Y, W135 a B (ak su dostupné).

e Ockovanie alebo preockovanie méze dalej aktivovat komplement a v désledku
toho sa u pacientov s ochoreniami sprostredkovanymi komplementom, mézu
vo zvySenej miere objavit prejavy a priznaky ich zakladného ochorenia.

o Preockovanie sa ma vykonat podla sucasne platného narodného ockovacieho
kalendara.

e Pacienti, ktori neboli zaockovani pred za¢atim lie€cby ULTOMIRISOM® maiju
dostat profylakticky antibiotika pred a po¢as minimalne 2 tyzdriov po zaoc¢ko-
vani proti meningokokom.

o Pacienti, ktori nemoZu byt zaockovani musia dostat profylakticky antibioti-
kum pocas celého obdobia liecby a po¢as 8 mesiacov po poslednej davke.

Precitajte si Stihrn charakteristickych viastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informacif tykajlcich sa zdvaznej meningokokovej infekcie. Precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informacif tykajucich sa zdvaznej meningokokovej infekcie.




Bezpecnostny profil ULTOMIRISU®!

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE (pokra&ovanie) !

¢ Sledujte, i sa u pacientov neobjavia véasné prejavy meningokokovych infekcif,
pri podozreni na infekciu okamzite zhodnotte stav a v pripade potreby lie¢te
antibiotikami.

e Poskytnite Priru¢ku s informaciami pre pacientov (pacientom). Obsah priru¢ky
vysvetlite pacientom, ktori sa budu lie€it ULTOMIRISOM®, aby sa zvysilo ich
povedomie 0 moZnych meningokokovych infekciach a o délezitych prejavoch
a priznakoch, ktoré zahffiaju:

— Bolest hlavy s nevolnostou alebo
vracanim

— Horucka a vyrazka

— Zmaéatenost

— Bolest hlavy a horucka — Bolest svalov s priznakmi

— Bolest hlavy so stuhnutostou Sije podobnymi chripke

alebo stuhnutostou chrbta — Svetloplachost

— Horucka

Je dolezité upozornit na skuto¢nost, Ze prejavy a symptémy meningitidy a/alebo

sepsy sa mozu u dojciat a deti liSit. Rodicovi (rodicom) poskytnite a vysvetlite
Prirucku pre rodicov deti s aHUS.

e Poskytnite pacientom, ktori sa budu lie¢it ULTOMIRISOM® Kartu pacienta a vysvet-
lite im, Ze ju musia nosit stale pri sebe pocas liecby ULTOMIRISOM® a 8 mesiacov
po poslednej davke a Ze ju musia ukazat kazdému lekarovi a zdravotnickemu
pracovnikovi, ktorého navstivia. V pripade malych detskych pacientov poskytnite
detsku verziu Karty pacienta ich rodicom (Karta detského pacienta).

¢ Informujte pacientov, Ze ak majti podozrenie, Ze maju infekciu, maju urychlene
vyhladat pomoc lekara.

Iné systémové zavazné infekcie: lieCba ULTOMIRISOM® sa ma podavat s opatrnostou
pacientom s aktivnymi systémovymi infekciami. S Ultomirisom® boli hldsené zavazné
infekcie kmenmi Neisseria (iné ako Neisseria meningitidis) vratane diseminovane;j
gonokokovej infekcie. Lekari musia pacientov informovat o prevencii kvapavky.

Precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informacif tykajucich sa zdvaznej meningokokovej infekcie.

Kontraindikacie:
e Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok v ULTOMIRISE®.

e Pacienti s nevylie€enou infekciou spdsobenou baktériou Neisseria meningitidis
v Case zacatia lieCby.

e Pacienti, ktori momentalne nie s o¢kovani proti infekcii spdsobenej baktériou
Neisseria meningitidis, pokial pocas 2 tyzdnov po o¢kovani neuzivaju profylakticku
lieCbu vhodnymi antibiotikami.

Imunogenita: LieCba akymkolvek terapeutickym proteinom méZe vyvolat imunitnu
odpoved (napriklad rozvoj protilatok proti lieku), ktorda mdze viest k reakciam na
infuziu alebo alergickym reakciam (vratane anafylaxie). Pacienti maju byt po infuzii
sledovani, ¢i nevykazuju akékolvek prejavy a priznaky reakcii.

Hematologické abnormality a malignity: V désledku prirodzeného vyvoja ochorenia
existuje riziko, Ze u pacientov s PNH sa vyvinu hematologické abnormality alebo
malignity, ako je aplasticka anémia alebo myelodysplasticky syndrém. Potencidlna
uloha ULTOMIRISU® pri takychto abnormalitach alebo malignitdch nebola skiima-
na. Lekarom sa pripomina, Ze u pacientov s PNH sa maju sledovat hematologické
zmeny.

Fertilita, tehotenstvo a laktacia: Pre ULTOMIRIS® nie su k dispozicii Ziadne klinic-
ké ldaje o expozicii po€as tehotenstva. ULTOMIRIS® sa mbze podavat tehotnym
7enam, len ak je to jednozna&ne nevyhnutné. Zeny vo fertilnom veku musia poéas
lie¢by a az do 8 mesiacov po ukonceni lie€by pouZivat u¢innu antikoncepciu.

Dojc¢enie sa ma pocas lie€by a az do 8 mesiacov po ukonéeni lie€by prerusit. Muzski
pacienti lie¢eni ULTOMIRISOM®, nesmu splodit dieta alebo darovat spermu pocas
lie€by a az do 8 mesiacov po ukonc&eni lie¢by.

Precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informdcif tykajtcich sa zadvaznej meningokokovej infekcie.



PRIPRAVA PACIENTA NA LIECBU
ULTOMIRISOM®?

Aby ste pacienta uspesne pripravili na lieCbu ULTOMIRISOM®,
pred jej za¢atim musite vykonat urcité kroky:

Iz Zaockujte pacienta proti infekcii spdsobenej baktériou Neisseria meningi-
tidis (pozri ¢ast délezité informacie o bezpeénosti). Pacienti mladsi ako 18
rokov musia byt zao¢kovani proti infekcii spdsobenej baktériou Haemophi-
lus influenzae a pneumokokovym infekcidm a je potrebné prisne dodrzia-
vat narodné vakcinacné odporucania pre kazdu vekovu skupinu.

IZI Informujte a poucte pacienta, ktory sa bude lie¢it ULTOMIRISOM® o riziku
meningokokovej infekcie (pozri Cast dolezité informacie o bezpe€nosti)

— Vysvetlite pacientom preco musia byt zao€kovani pred zacatim lieCby
a Ze, bude potrebné ich preockovat.

— Vysvetlite pacientom preo musia uzivat profylakticky antibiotikda, ak sa
zacinaju lie¢it ULTOMIRISOM® skoér ako 2 tyZdne pred oc¢kovanim alebo
ak neméZzu byt ockovani.

— Dajte pacientom Kartu pacienta a vysvetlite im, Ze ju musia nosit po¢as
liecby ULTOMIRISOM® stale so sebou a aj po¢as 8 mesiacov po poslednej
davke a musia ju ukazat zdravotnickym pracovnikom, ktorych navstivia.

— Poucte ich, aby vedeli rozpoznat prejavy a priznaky meningokokovej
infekcie a vyhladali lekarsku pomoc.

Dajte pacientom Priru¢ku pre pacientov. Uistite sa, Ze pacient lieCeny
ULTOMIRISOM® porozumel poskytnutym informaciam.

Upozornite ich na riziko preruSenia lie€by (pozri East o preruSeni lieCby).

Naplanujte a dohodnite si s pacientom lie€enym ULTOMIRISOM®
harmonogram navstev na podavanie lieku.

Precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informacif tykajucich sa zdvaznej meningokokovej infekcie.

Aby ste pomohli pacientovi zacat liecbu ULTOMIRISOM®, poskytneme
vam subor materialov, ktory mate dat kazdému pacientovi lie€enému
ULTOMIRISOM® kvoéli d6lezitym informaciam o tejto lieCbe.

SUBOR MATERIALOV OBSAHUJE:

¢ Priruc¢ku pre pacientov: obsahuje dolezité bezpecnostné informacie tykajtice sa
ULTOMIRISU®, ako st potencialne vedlajSie ucinky liecby a bezpe¢nostné upo-
zornenia.

¢ Prirucku pre rodi¢ov deti s aHUS: obsahuje dolezité bezpecnostné informacie
tykajuce sa ULTOMIRISU® pre rodi¢ov/zakonnych zastupcov deti s aHUS.

¢ Karta pacienta: Specifikuje, Ze nositel karty podstupuje lie€Cbu ULTOMIRISOM®;
obsahuje aj meno lekara a jeho telefénne Cislo. Vas pacient musi mat tuto kartu
vzdy pri sebe pocas liecby ULTOMIRISOM® a az do 8 mesiacov po poslednej
davke.

¢ Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) ULTOMIRIS®
(obsahujtci ravulizumab).

¢ Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®

Precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informdcif tykajtcich sa zadvaznej meningokokovej infekcie.



Davkovanie a podavanie®?

ABY STE PACIENTA USPESNE PRIPRAVILI NA LIECBU
ULTOMIRISOM®, PRED JEJ ZACATIM MUSITE VYKONAT
URCITE KROKY:

e Dodrziavanie davkovacieho rezimu je rozhodujuce

e Neodporucaju sa upravy davkovania na zaklade veku, pohlavia, rasy alebo insufi-
ciencie obli¢iek

e Premedikacie sa rutinne nevyzZzaduju

e Sledujte pacienta 1 hodinu po podani infuzie z dévodu rizika reakcie na infuziu alebo
imunogenitu, ktord méZe spdsobit alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti
(vratane anafylaxie).

Bolesti hlavy

Pocas klinickych skdsani mali niektori pacienti po infuzii ULTOMIRISU® bolesti hlavy.
Bolesti hlavy sa zvyc&ajne vyskytovali po prvej alebo druhej infuzii, po ktorych ustupili.
Bolesti hlavy vSeobecne reagovali na jednoduchu analgéziu a nevyzadovali si profy-
lakticku lie¢bu.

Precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informacif tykajucich sa zadvaznej meningokokovej infekcie.

Prerusenie lieCby!

KedZe PNH a aHUS su chronické ochorenia, ULTOMIRIS® je uréeny na dlhodobu
lieCbu.

Ak v8ak u pacientov déjde k preruseniu liecby ULTOMIRISOM®, maju byt sledovani
z dévodu mozného vyskytu prejavov a priznakov zdvaZnej intravaskularnej hemoly-
zy (u pacientov s PNH) a prejavov a priznakov trombotickej mikroangiopatie (TMA)
(u pacientov s aHUS) a inych reakcii minimalne 16 tyzdiov.

RIZIKO ZAVAZNEJ HEMOLYZY PO PRERUSENI LIECBY
U PACIENTOV S PNH

U pacientov s PNH, ktori prerusia liecbu ULTOMIRISOM®, sa maju sledovat prejavy
a priznaky zavaznej intravaskuldarnej hemolyzy a iné reakcie najmenej 16 tyZdrov.

Prejavy a symptomy zavaznej hemolyzy:

Zvysené hladiny laktatdehydrogenazy (LDH)

+

Ktorékolvek z nasledovnych kritérii:
e Nahle znizenie velkosti klonu PNH alebo pokles hemoglobinu
Alebo opéatovné objavenie sa symptédmov, ako je:

e Unava e Zavazna neziaduca vaskuldrna prihoda
- e (vratane trombdzy)
Dysfagia
e Bolest brucha * Dysiae
_ e Erektilna dysfunkcia
e Dychavi¢nost (dyspnoe)

Ak sa po preruSeni lieCby ULTOMIRISOM® vyskytnu komplikacie PNH, ma sa zvazit
opatovné zacatie liecby ULTOMIRISOM, poéntic nasycovacou davkou a nasledne
udrziavacou davkou ULTOMIRISU®.

Precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informdcif tykajtcich sa zadvaznej meningokokovej infekcie.



Prerusenie lieCby!

RIZIKO REKURENCIE SYMPTOMOV TMA PO PRERUSENI LIECBY
U PACIENTOV S aHUS

U pacientov s aHUS, ktori prerusia liecbu ULTOMIRISOM®, sa maiju nepretrzite
monitorovat prejavy a priznaky TMA. Monitorovanie v8ak nemusi byt dostacujice
na predpovedanie alebo prevenciu zavaznych komplikacii TMA.

Zavazné komplikacie TMA su, ak':

Komplikacie TMA po preruseni lie¢by sa daju zistit,

ak sa pozoruje niektoré z nasledovného:

2. Ktorykolvek z nasledovnych
priznakov TMA: zmena psychic-
kého stavu alebo zachvaty alebo
iné prejavy extrarenalnej TMA
vratane kardiovaskularnych ab-
normalit, perikarditidy, gastroin-
testinalnych priznakov/hnacky;
alebo trombdzy.

1. Sicasne sa pozoruju najmenej
dva z nasledovnych laboratér-
nych ndlezov: zniZenie poctu
krvnych dosticiek 0 = 25% v
porovnani s vychodiskovou hod-
notou alebo s najvy$Sim poctom
krvnych dostiCiek pocas lieCby
ravulizumabom; zvySenie kreati-
ninu v sére o0 = 25% v porovnani{ ALEBO
s vychodiskovou hodnotou alebo
najnizSou hodnotou pocas lieCby
ravulizumabom; alebo zvySenie
LDH v sére 0 = 25% v porovnani
s vychodiskovou hodnotou alebo
najnizSou hodnotou pocas lieCby
ravulizumabom; (vysledky sa
maju potvrdit druhym meranim).

AK SA KOMPLIKACIE TMA VYSKYTNU PO PRERUSENI LIECBY ULTOMIRISOM®,
MA SA ZVAZIT OPATOVNE ZACATIE LIECBY ULTOMIRISOM®, POCNUC NASY-
COVACOU DAVKOU A NASLEDNE UDRZIAVACOU DAVKOU ULTOMIRISUE®.

Precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informacif tykajucich sa zadvaznej meningokokovej infekcie.

Precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informdcif tykajtcich sa zadvaznej meningokokovej infekcie.



ODKAZY
1. Suhrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab).

HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dbleZité. UmoZziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie spolu so $arzou podaného lieku na Statny
ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11,
825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na
hlasenie neZziaduceho uUc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/
Hlasenie o neziaducich ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Podozrenia na nezZiaduce reakcie spolu so SarZou podaného lieku méZete tiez hlasit do
spolo¢nosti Swixx Biopharma s. r. 0., Bratislava, Slovensko, lokalnemu partnerovi Alexionu,
e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

Ak si Zelate dalSie informacie o ULTOMIRISE®, kontaktujte medicinske oddelenie spolo¢nosti
Swixx Biopharma s. r. 0., Bratislava, Slovensko, lokalneho partnera Alexionu.
E-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.

Cislo verzie: ULT-PNH/aHUS-EURMP2.0-HCPBRO-SK-v.1.1-08/2021
Datum schvalenia: 23.08.2021

ALEXION

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole Francuzsko
92300 Levallois-Perret - Francuzsko

Precitajte si Stihrn charakteristickych vlastnosti ULTOMIRISU® (ravulizumab), vratane informacii tykajucich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.




