ULTOMIRIS® (ravulizumab)
Prirucka pre lekarov

Paroxyzmalna no&na hemoglobinuria (PNH)

Atypicky hemolyticko-uremicky syndrém (aHUS)
Generalizovana myasténia gravis (gMG)

Neuromyelitis optica a jej spektrum ochoreni (NMOSD)

ULTOMIRIS® (ravulizumab) je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
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1 UvVoD

ULTOMIRIS® (ravulizumab) je indikovany

¢ dospelym pacientom a pediatrickym pacientom s telesnou hmotnostou 10 kg alebo
vySSou na lie€bu paroxyzmalnej no¢nej hemoglobinurie (PNH):

e pacientom s hemolyzou, s klinickym priznakom (klinickymi priznakmi)
poukazujucim (poukazujucimi) na vysoku aktivitu ochorenia.

e pacientom, ktori su klinicky stabilni po lie¢be ekulizumabom poc¢as minimalne
uplynulych 6 mesiacov.

¢ dospelym a pediatrickym pacientom s telesnou hmotnostou 10 kg alebo vy$Sou
na lie€bu atypického hemolyticko-uremického syndrému (aHUS), ktori predtym
nepodstupili lie€Cbu inhibitorom komplementu alebo sa najmenej 3 mesiace liecili
ekulizumabom a mali preukdzanu odpoved na ekulizumab.

¢ ako doplnkova terapia k Standardnej terapii dospelym pacientom na lieCbu
refraktérnej generalizovanej myasténie gravis (gMG), ktori maju pozitivne protilatky
proti acetylcholinovému receptoru (AChR).

¢ dospelym pacientom na lieCbu neuromyelitis optica spectrum disorder (NMOSD), ktori
maiju pozitivne protilatky proti aquaporinu-4 (AQP4).

Tato PriruCka je ur€ena na zvySenie informovanosti predpisujuceho lekara o rizikach
spojenych s pouZivanim lieku ULTOMIRIS®, ktoré zahffiaju meningokokové infekcie,
zavazné infekcie, imunogenitu, malignity a hematologické abnormality u pacientov s
PNH a pouzitie u tehotnych a dojciacich zien. Je tiez ur€ena na zvySenie informovanosti
predpisujliceho lekara o rizikach spojenych s prerusenim podavania lieku ULTOMIRIS®.

Tato PriruCka sa ma pouzivat v kombinacii so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC) ULTOMIRIS® (ravulizumab).

Kazdému pacientovi liecenému lieckom ULTOMIRIS® poskytnite nasledujlice edukacné
materialy:

e Karta pacienta

Informuje pacientov a zdravotnickych pracovnikov o riziku meningokokovej
infekcie spojenom s pouzivanim lieku ULTOMIRIS®.

e Prirucka pre pacienta/rodi¢ov pacienta

Vzdeldva pacientoyv, rodi¢ov/zakonnych zastupcov dojciat a deti o rizikach
spojenych s lie¢bou liekom ULTOMIRIS®.

e Pisomna informacia pre pouzivatela lieku ULTOMIRIS®

Tieto edukacné materialy si precitajte predtym, ako predpiSete svojim pacientom liecbu
lieckom ULTOMIRIS®.

Prosim, precitajte si Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku ULTOMIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP7.0-HCPBRO-SK-v2.0-08/2024

Datum schvalenia SUKL: 08/2024
SK-2063




2 DOLEZITE BEZPECNOSTNE
INFORMACIE!

Zavazna meningokokova infekcia

eV dobsledku mechanizmu ucinku pouZitie lieku ULTOMIRIS® u pacienta zvySuje
riziko zavaznej meningokokovej infekcie (Neisseria meningitidis).

e U pacientov lie¢enych liekom ULTOMIRIS® a inymi inhibitormi termindlneho
komplexu komplementu boli hlasené pripady zavaznych alebo smrtelnych
meningokokovych infekcii/sepsy. Castym prejavom meningokokovych infekcif
u pacientov lie¢enych liekom ULTOMIRIS® je meningokokova sepsa alebo
meningokokova encefalitida.

S cielom minimalizacie rizika meningokokovej infekcie a rizika nepriaznivych
désledkov po infekcii sa musia vykonat nasledovné kroky:

Pred zacatim liecby liekom ULTOMIRIS®:

>

Zaockujte pacientov vakcinou proti meningokokom minimalne 2 tyzdne
pred podanim lieku ULTOMIRIS®, ak riziko oneskorenia liecby liekom
ULTOMIRIS® neprevazuje nad rizikami rozvoja meningokokovej infekcie.
Na prevenciu beZznych patogénnych meningokokovych sérotypov sa
odporucaju vakciny proti séroskupinam A, C, Y, W135. Ak je dostupna,
odporuca sa aj vakcina proti séroskupine B.

e Pacientom, ktori sa za¢nu liecit liekom ULTOMIRIS® v ¢ase kratSom ako
2 tyzdne po podani vakciny proti meningokokom, podavajte
profylakticky vhodné antibiotika najmenej 2 tyZdne po o¢kovani.

U pacientov po odporucanej vakcinacii pozorne sledujte priznaky ich
zakladného ochorenia. OCkovanie méze dalej aktivovat komplement
a v désledku toho sa u pacientov s ochoreniami sprostredkovanymi
komplementom méZu vo zvySenej miere objavit prejavy a priznaky
zakladného ochorenia.

Vakcinacia nemusi byt dostato¢na na prevenciu meningokokovej infekcie,
preto je potrebné zvazit profylaktické pouzitie antibiotik ako pridavnej
profylaxie k vakcinacii podla oficidlneho usmernenia o vhodnom pouZziti
antibiotik.

Pocas liecby liekom ULTOMIRIS®:

>

Sledujte pacientov kvdli rozpoznaniu v€asnych prejavov meningokokovej
infekcie a sepsy a okamZzite ich vySetrite, ak je podozrenie na infekciu.
V pripade potreby je nevyhnutna lie¢ba vhodnymi antibiotikami.

Pacientov lie€enych inhibitormi komplementu preockujte podla platnych
narodnych odporucani na oCkovanie.

Prosim, precitajte si Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku ULTOMIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP7.0-HCPBRO-SK-v2.0-08/2024
Datum schvalenia SUKL: 08/2024

SK-2063



Iné zavazné systémové infekcie

e U pacientov lie¢enych liekom ULTOMIRIS® boli hlasené zavazné infekcie
spOsobené baktériami rodu Neisseria (inymi ako Neisseria meningitidis), vratane
diseminovanej gonokokovej infekcie. Poucte pacientov o prevencii kvapavky.

e  Pacienti vo veku menej ako 18 rokov musia byt zaockovani proti Haemophilus
influenzae a pneumokokovym infekciam. Je potrebné ddsledne dodrzZiavat
narodné odporucania na o¢kovanie pre kazdu vekovu skupinu.

e LieCha liekom ULTOMIRIS® sa ma podavat s opatrnostou pacientom s aktivnymi
systémovymi infekciami.

Imunogenicita

e Liecba akymkolvek terapeutickym proteinom méze vyvolat imunitnd odpoved’
(napriklad rozvoj protilatok proti lieku).

e Sledujte akékolvek prejavy a symptdmy u pacientov v suvislosti s pritomnostou
protilatok proti lieku.

Hematologické abnormality a malignity

eV dobsledku prirodzeného vyvoja ochorenia existuje riziko, Ze u pacientov s PNH sa
vyvinu hematologické abnormality alebo malignity, ako je aplasticka anémia alebo
myelodysplasticky syndrém. Potencidlna tloha lieku ULTOMIRIS® pri takychto
abnormalitach alebo malignitach nebola skimana.

e |Lekarom sa pripomina, Ze u pacientov s PNH sa maju sledovat hematologické
zmeny.

Tehotenstvo a laktacia

e Pre liek ULTOMIRIS® nie su k dispozicii Ziadne klinické Udaje o expozicii po¢as
tehotenstva. ULTOMIRIS® sa m6Ze podavat tehotnym Zenam, len ak je to
jednoznacne nevyhnutné.

e Zeny vo fertiinom veku musia pocas lie¢by a aZ do 8 mesiacov po ukonéenf liecby
pouzivat ucinnu antikoncepciu.

e DojCenie sa ma pocas lie€by a az do 8 mesiacov po ukonceni lie€by prerusit.

e Muzi nesmu splodit dieta alebo darovat spermie az do 8 mesiacov po ukon&eni
lieChy.

Prosim, preditajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku ULTOMIRIS®, vratane informécii tykajlicich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP7.0-HCPBRO-SK-v2.0-08/2024

Datum schvalenia SUKL: 08/2024
SK-2063




3 O COM JEPOTREBNE INFORMOVAT
PACIENTOV A RODICOV/ZAKONNYCH
ZASTUPCOV

¢ Riziko meningokokovej infekcie

Informujte a poucte pacientov, Ze pri podozreni na infekciu, maju okamzite vyhladat
lekarsku pomoc.

Délezité prejavy a priznaky zahfiaju:

o Bolest hlavy s nauzeou alebo vracanim

. Bolest hlavy a hord¢ku

. Bolest hlavy so stuhnutostou Sije alebo chrbta

o Horucku

. Horucku a vyrazku

. Zmatenost

o Bolest svalov v kombinacii s priznakmi podobnymi chripke
o Citlivost oci na svetlo

Typické prejavy a priznaky u dojciat zahfiaju?:

o Horuc¢ku, studené ruky a chodidla

] Prejavy nevble pri opatrovani

o Zrychlené dychanie alebo chr&anie

. Neobvykly plag, stonanie

. Stuhnutost Sije, svetloplachost

. Odmietanie stravy alebo vracanie

. Ospalost, ochabnutost, utimené reakcie
. Bleda, flakata pokozka, Skvrny/vyrazka
. Napatd, vypukla fontanela

. Krée/epileptické zachvaty

U deti sa mozu objavit dalSie prejavy a priznaky okrem tych uvedenych u dojciat3:

o Z&avazna bolest svalov
. Zavazna bolest hlavy
° Zmétenost

. Podrazdenost

Vysvetlite pacientom, Ze musia nosit Kartu pacienta pri sebe po cely ¢as trvania liecby liekom
ULTOMIRIS® a eSte 8 mesiacov po poslednej davke lieku ULTOMIRIS® a ukazat ju kazdému
lekarovi, ktory sa podiela na ich zdravotnej starostlivosti.

Vysvetlite pacientom pre¢o musia byt zao¢kovani pred zacatim liecby, a Ze bude potrebné ich
preockovat (pozri €ast dblezité informacie o bezpeénosti).

Vysvetlite pacientom preCo musia profylakticky uzivat antibiotika, ak sa zacinaju lie€it liekom
ULTOMIRIS® skor ako 2 tyZzdne pred ockovanim.

Upozornite pacientov na rizika prerusenia liecby (pozri Cast o preruseni liecby).

Prosim, preditajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku ULTOMIRIS®, vratane informécii tykajlicich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP7.0-HCPBRO-SK-v2.0-08/2024

Datum schvalenia SUKL: 08/2024
SK-2063



4 PRERUSENIE LIECBY?

PreruSenie lie€by pri PNH

Pacienti, u ktorych déjde k preruseniu lieCby lieckom ULTOMIRIS®, maju byt sledovani
vzhladom na vyskyt prejavov a priznakov zavaznej intravaskularnej hemolyzy a inych
reakcii minimalne 16 tyZzdnov.

Tieto su identifikované podla:
1. zvySenia hladin laktatdehydrogenazy (LDH)
A

2. ktoréhokolvek z nasledovnych kritérii
nahle znizenie velkosti PNH klonu alebo hladiny hemoglobinu
ALEBO
opéatovné objavenie sa symptédmoy, ako je:
o unava
. hemoglobindria
o bolest brucha
. dychavi¢nost (dyspnoe)
° zavazna neziaduca vaskularna prihoda (vratane trombdzy)
° dysfagia
o erektilna dysfunkcia

Ak sa po ukonceni lieCby objavia prejavy a priznaky hemolyzy, vratane zvySenej hladiny
LDH, zvazte obnovenie lie¢by liekom ULTOMIRIS®.

Prosim, preditajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku ULTOMIRIS®, vratane informécii tykajlicich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP7.0-HCPBRO-SK-v2.0-08/2024

Datum schvalenia SUKL: 08/2024
SK-2063




Prerusenie lieCby pri aHUS

Ak sa u pacientov s aHUS lie¢ba liekom ULTOMIRIS® prerusi, maju sa u nich pozorne
sledovat prejavy a priznaky trombotickej mikroangiopatie (TMA).

Komplikacie suvisiace s TMA po preruSeni lieCby je mozné identifikovat na zaklade:

1. sd sucasne pozorované najmenej dva z nasledovnych laboratérnych nédlezov:

° znizenie pocCtu krvnych dostic¢iek o 25 % alebo viac v porovnani s vychodiskovou hodnotou alebo s
najvy$sim poctom krvnych dosticiek pocas liecby liekom ULTOMIRIS®;

. zvySenie kreatininu v sére 0 25 % alebo viac v porovnani' s vychodiskovou hodnotou alebo
najnizSou hodnotou pocas lieCby liekom ULTOMIRIS®; alebo

. zvySenie LDH v sére 0 25 % alebo viac v porovnani' s vychodiskovou hodnotou alebo najnizSou
hodnotou pocas lie¢by liekom ULTOMIRIS®;
(vysledky sa maju potvrdit druhym meranim)

ALEBO
2. ktorykolvek z nasledovnych priznakov TMA
° zmena psychického stavu alebo zachvaty;

° iné extrarenalne prejavy TMA vratane kardiovaskularnych abnormalit, perikarditidy,
gastrointestinalnych priznakov/hnacky;

o trombdza

Ak sa komplikacie TMA vyskytnu po preruseni lieCby, ma sa zvazit opatovné zacatie
liecby liekom ULTOMIRIS °, po¢nuc nasycovacou davkou a nasledne udrziavacou davkou.

Prerusenie lieCby pri gMG

Pouzitie lieku ULTOMIRIS® v lie¢be refraktérnej gMG sa skiimalo len pri dlhodobom
podavani. Po ukonéeni liecby liekom ULTOMIRIS® sa maju u pacientov starostlivo sledovat
prejavy a priznaky zhorSenia ochorenia.

Prerusenie lieCby pri NMOSD

Pouzitie lieku ULTOMIRIS® v lie€be NMOSD sa skumalo len pri dlhodobom podéavani.
Po ukonceni lie¢by liekom ULTOMIRIS® sa maju u pacientov starostlivo sledovat
prejavy a priznaky zhorSenia ochorenia.

Prosim, preditajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku ULTOMIRIS®, vratane informécii tykajlicich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP7.0-HCPBRO-SK-v2.0-08/2024

Datum schvalenia SUKL: 08/2024
SK-2063



HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky 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 na:

Statny stav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
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 strdnke www.sukl.sk v ¢asti
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 informacii o bezpeénosti tohto
lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti.

Podozrenia na neziaduce uc€inky moéZete hlasit aj spolo¢nosti AstraZeneca AB, o.z., Bratislava, Slovensko,
lokdlnemu partnerovi drzitela rozhodnutia o registracii lieku — Alexion.

AstraZeneca AB, o.z.
Mlynské nivy 18890/5, 821 09 Bratislava
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com

E-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com
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Prosim, preditajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku ULTOMIRIS®, vratane informécii tykajlicich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP7.0-HCPBRO-SK-v2.0-08/2024

Datum schvalenia SUKL: 08/2024
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POZNAMKY

Prosim, preditajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku ULTOMIRIS®, vratane informécii tykajlicich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: ULT-EURMP7.0-HCPBRO-SK-v2.0-08/2024

Datum schvalenia SUKL: 08/2024
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ALEXION

AstraZeneca Rare Disease



