ULTOMIRIS® (ravulizumab)
Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

Cielom tejto prirucky je pomdct zmiernit riziko meningokokovej infekcie
spojenej s pouzivanim lieku ULTOMIRIS a zvySit povedomie o nutnosti
povinného oCkovania.

Tato priruCka sa ma pouzivat v kombinacii so SUhrnom charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC) ULTOMIRIS (ravulizumab).

Tato priruCka popisuje:

Co je ULTOMIRIS?

Délezité bezpecnostné informacie

Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky

Kontaktné informacie






CO JE ULTOMIRIS?

ULTOMIRIS (ravulizumab) je indikovany

e dospelym a pediatrickym pacientom na lieCbu paroxyzmalnej no¢nej hemoglobinurie
(PNH)

¢ dospelym a pediatrickym pacientom na lie€Cbu atypického hemolyticko-uremického
syndrému (aHUS)

e dospelym pacientom na lie¢bu refraktérnej generalizovanej myasténie gravis (gMG),
ktori maju pozitivne protilatky proti acetylcholinovému receptoru (AChR)

e dospelym pacientom na lie¢bu spektra ochoreni neuromyelitis optica (neuromyelitis
optica spectrum disorder, NMOSD), ktori maju pozitivne protilatky proti aquaporinu-4
(AQP4)

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Zavazna meningokokova infekcia

» V dosledku mechanizmu dcinku lieku ULTOMIRIS, jeho pouzitie zvySuje nachylnost
pacienta na meningokokovu infekciu/sepsu (Neisseria meningitidis).

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

Su vyZzadované kltiCové opatrenia

» Kazdému pacientovi liecenému liekom ULTOMIRIS poskytnite nasledujlice edukaéné
materialy. Predtym, ako predpiSete svojim pacientom liecbu liekom ULTOMIRIS, si
precitajte tieto edukacné materialy.

e Karta pacienta

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

e Priru¢ka pre pacientov/rodi¢ov/opatrovatelov

Vzdelava pacientov, rodi¢ov, oSetrovatelov o rizikach spojenych s lie¢bou liekom
ULTOMIRIS a o nutnosti oCkovania.

e Pisomnad informacia pre pouzivatela
Poskytuje komplexné informacie pre pacientov, rodi€ov, opatrovatelov.
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» S cielom minimalizacie rizika meningokokovej infekcie a rizika nepriaznivych
désledkov po infekcii sa musia vykonat nasledovné kroky:

Pred zacatim lie¢by liekom ULTOMIRIS:

Zabezpecte oCkovanie pacientov proti meningokokom minimalne 2 tyzdne
pred podanim lieku ULTOMIRIS, ak riziko oneskorenia lieCby liekom
ULTOMIRIS neprevaZuje nad rizikami rozvoja meningokokovej infekcie.

e Pacientom, ktori sa zacnu lieCit liekom ULTOMIRIS v ¢ase kratSom ako
2 tyZdne po podani vakciny proti meningokokom, podavajte profylakticky
vhodné antibiotika najmenej 2 tyzdne po ockovani.

Pacienti musia byt o¢kovani podla su¢asnych smernic pre oCkovanie.

WHO:
https://www.who.int/publications/m/item/table 1-summary-of-who-position-
papers-recommendations-for-routine-immunization

Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) current Meningococcal
Vaccine Recommendations:
https://www.cdc.gov/meningococcal/hcp/vaccine-recommendations/index.html

U pacientov po odporidc¢anej vakcinacii pozorne sledujte priznaky ich
zakladného ochorenia. O¢kovanie moze dalej aktivovat komplement

a v désledku toho sa u pacientov s ochoreniami sprostredkovanymi
komplementom moZu 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 pridavne;j
profylaxie k vakcinacii podla oficidlneho usmernenia o vhodnom pouziti
antibiotik.

Pocas liecby liekom ULTOMIRIS:

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

Pacientov lieCenych inhibitormi komplementu preockujte podla platnych
narodnych odporucani pre o¢kovanie.

» Informujte pacientov a rodi¢ov/opatrovatelov o riziku meningokokovej infekcie

Informujte a poucte pacientov, Ze pri podozreni na infekciu, majui okamzite
vyhladat lekarsku pomoc. DéleZité prejavy a priznaky zahffiaju:

e  Bolest hlavy s nauzeou alebo vracanim
e  Bolest hlavy a horic¢ku
e Bolest hlavy so stuhnutostou Sije alebo chrbta

o Horucku
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e  KozZnu vyrazku
e Zmatenost
e  Bolesti svalov v kombinacii s priznakmi podobnymi chripke
e Citlivost oCi na svetlo
e Typickeé prejavy a priznaky u dojéiat zahrnaju:
e Horucku, studené ruky a chodidla
e Prejavy nevéle pri opatrovani
e  Zrychlené dychanie alebo chréanie
e Neobvykly plaé, stonanie
e  Stuhnutost Sije, svetloplachost
e Odmietanie stravy alebo vracanie
e QOspalost, ochabnutost, utimené reakcie
e Bleda, Skvrnita koZa, vyraZka
e  Napdta, vypukla fontanela
e Krée/epileptické zachvaty
e U deti sa m6zu objavit dalSie prejavy a priznaky okrem tych uvedenych u dojCiat:
e Zavazna bolest nbh
e  Silna bolest hlavy
e Zmétenost

o Podrazdenost

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

Pre minimalizaciu rizika inych systémovych infekcii:

Pacienti vo veku menej ako 18 rokov musia byt zaoCkovani proti Haemophilus influenzae
a pneumokokovym infekciam. Je potrebné dbsledne dodrZat narodné odporucania pre
oCkovanie pre kazdu vekovu skupinu.
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HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

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

Statny ustav pre kontrolu liegiv
Sekcia vigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc€inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpe&nost 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
bezpec€nosti tohto lieku.

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

Podozrenia na neZiaduce ucinky mézete hlasit aj spolo¢nosti AstraZeneca AB, o.z.,
Bratislava, Slovensko, lokalnemu partnerovi drzitela rozhodnutia o registracii lieku —
Alexion prostrednictvom: https://www.contactazmedical.astrazeneca.com; na e-mail:
skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com; alebo tel.: +421 2 5737 7777.

KONTAKTNE INFORMACIE

AstraZeneca AB, o.z.

Mlynské nivy 18890/5, 821 09 Bratislava
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com
E-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com

ODKAZY
ULTOMIRIS (ravulizumab) Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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POZNAMKY
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ALEXION

AstraZeneca Rare Disease



