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UvoD

KANUMA je indikovana na dlhodobu substitu¢nt 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, dokladne precitajte Suhrn charakte-
ristickych 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 Kklinickych 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 re-
akcif sa znizila s predlZzovanim 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

» bronchospazmus, rinoreu, navaly hortucavy

« hyperémiu spojoviek, hyperémiu

« stridor, hypoxia

« edém tvare, edém ocného viecka, laryngalny edém, edém
o tachykardiu, hypertenziu

» bledost’

o abdomindlnu bolest, nauzeu, hnacku, vracanie

» nepokoj, podrazdenost’

e pyrexiu, zimnicu

Vadsina tychto reakcii sa vyskytla pocas podavania inflzie alebo v priebehu 4 hodin
od jej ukoncenia.

PREVENCIA A LIECBA REAKCIi Z PRECITLIVENOSTI
VRATANE ANAFYLAXIE

Pri podavani KANUMY® zabezpecte, aby bola rychlo dostupnd primerana lekarska pomoc vritane
akéhokolvek pozadovaného lieku.

Pacientov pozorujte 1 hodinu, aby ste mohli monitorovat’ akékol'vek prejavy alebo priznaky ana-
fylaxie alebo zdvaznej reakcie z precitlivenosti po prvom podani infuzie KANUMY® vratane prvé-
ho podania inflzie po zvySeni davky.

Ak sa pocas podavania KANUMY® vyskytnu prejavy z precitlivenosti, infizia sa méze spomalit’
alebo prerusit podla uvazenia lekara.

V pripade anafylaxie sa musi infizia okamzite ukondit? Kanylu nechajte na mieste pre pripad
mozného poddvania liekov.

Zacnite Standardnd vhodni medicinsku lie¢bu na zvladnutie reakcii z precitlivenosti, ktora méze
zahrniat' liecbu:

o Antihistaminikami

« Antipyretikami

o Kortikosteroidmi

U pacientov, u ktorych sa pocas podavania inflzie vyskytli alergické reakcie, je pri opatovnom

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

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

V tych pripadoch, v ktorych sa vyzadovala symptomaticka liecba, zvazte predliecenie antipyreti-
kami a/alebo antihistaminikami, aby sa predislo vyskytu neskorsich reakcii.

Informacie s kontaktnymi Gdajmi na hldsenie podozreni na neziaduce ucinky st uvedené na strane 8.



IMUNOGENITA

V prvotnych klinickych Studiach sa protilatky proti lieku (anti-drug antibodies, ADA) pozorovali
u 15% (19/125) pacientov lieCenych KANUMOU®, v urditom ¢asovom okamihu po zaciatku liecby.
Z nich sa celkovo u 11 pacientov preukdzala pritomnost’ aktivity inhibi¢nych protilatok (NAbs) v urci-
tom ¢asovom okamihu po zacati liecby.

» Zhromazdovanie informdcii 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 identifikdcie vyvoja ADA v suvislosti s rizikovymi faktormi.

« V pripade vyskytu zavaznych reakcii na infdiziu a v pripadoch nedostatocného 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 suvisiacimi reakciami z pre-
citlivenosti alebo suboptimalnou klinickou odpovedou. V klinickych Studiach sa u 3 pacientov
s homozygotnou deléciou na oboch alelach génov pre lyzozémov kyslt lipazu A (lysosomal acid
lipase A, LIPA) a cholesterol 25-hydroxylazu vyvinula aktivita inhibi¢nych protilatok spojena so su-
boptimalnou klinickou odpovedou. Tito pacienti podstupili bud’ samotnd imunomodulacnu lie¢-
bu 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.

Informacie 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 inflziou a v pripadoch nedostatocného Ucinku alebo straty ucinku.

» KedZe na trhu nie su dostupné Ziadne testy na pritomnost' ADA pre KANUMU®, drzitel rozhodnu-
tia o registracii poskytne bezplatné testovanie prostrednictvom centrdlneho laboratdria.

» Spolocnost’ Alexion poskytne stipravu na testovaciu ADA a sprievodnu priru¢ku s pokynmi. Kon-
taktné udaje najdete na strane 8. Priru¢ka s pokynmi obsahuje informdcie o tom, ako vzorky na
testovanie pritomnosti ADA zbierat, spracivat a odosielat.

 Vysledky sa lekarom poskytnu prostrednictvom centralneho laboratérneho portalu dodavatela
logistickych sluZzieb.

« Anonymizované vysledky testovania pritomnosti ADA budu zaslané timu pre vyskum a vyvoj spo-
locnosti Alexion.

KONTAKTNE UDAJE

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie je dblezité, pretoZze umozriuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie spolu so Sarzou podaného lieku na:

Statny 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

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie neziaducich tcinkov.

Formuldr na elektronické podavanie hldsenti: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Dalsie informacie si pozrite v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku na www.sukl.sk alebo kon-
taktujte miestneho zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii spolo¢nost’ Swixx BioPharmas.r.o.

e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

Francuzsko
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