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1 UvoD

SOLIRIS® (ekulizumab) je indikovany dospelym a detom na lie¢bu:

e paroxyzmalnej no¢nej hemoglobinurie (PNH)
Dékaz o klinickom prinose je preukazany u pacientov s hemolyzou, s klinickym
symptémom (symptémami) naznacujucim (naznacujicimi) vysoku aktivitu ochorenia,
bez ohladu na anamnézu transfuzii.

e atypického hemolyticko-uremického syndrému (aHUS)

o refraktérnej generalizovanej myasténie gravis (gMG) u pacientov vo veku 6 rokov a
starSich, s pozitivnymi protilatkami proti acetylcholinovému receptoru (AChR)

SOLIRIS® (ekulizumab) je indikovany dospelym na lie¢bu:

e neuromyelitis optica a jej spektum ochoreni (neuromyelitis optica spectrum disorder,
NMOSD) u pacientov s relapsovym priebehom ochorenia, ktori maju pozitivhe
protilatky proti akvaporinu-4

Tato priruc¢ka je ur€ena na zvySenie informovanosti predpisujuiceho lekara o rizikach
spojenych s pouzivanim lieku SOLIRIS®, ktoré zahffiaju meningokokové infekcie, zavazné
infekcie (vratane sepsy), aspergilové infekcie, reakcie na infuziu a imunogenitu. Je

tiez ur€ena na zvySenie informovanosti predpisujuceho lekara o rizikach spojenych s
preruSenim podavania lieku SOLIRIS®.

Tato priru¢ka sa ma pouzivat v kombinacii so Sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC) SOLIRIS® (ekulizumab).

Kazdému pacientovi liecenému liekom SOLIRIS® poskytnite nasledujice eduka¢né
materialy:
e Karta pacienta

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

e  Prirucka pre pacienta/rodiCov pacienta

Vzdelava pacientoy, rodi¢ov/zakonnych zastupcov deti o rizikdch spojenych s
liecbou liekom SOLIRIS®.

e Pisomna informacia pre pouzivatela lieku SOLIRIS®

Tieto edukacné materialy si precitajte predtym, ako predpiSete svojim pacientom lie¢bu
lieckom SOLIRIS®.

Prosim, precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zdvaZznej meningokokovej
infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP20.3-HCPBRO-SK-v2.0-10/2024 3
Datum schvalenia SUKL: 10/2024
SK-2066




2 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE!

Zavazna meningokokova infekcia

e Vdosledku mechanizmu ucinku pouZitie lieku SOLIRIS® u pacienta zvySuje riziko
zavaznej meningokokovej infekcie (Neisseria meningitidis).

e U pacientov lieCenych liekom SOLIRIS""VboIi hlasené pripady zavaznych alebo
smrtelnych meningokokovych infekcii. Castym prejavom meningokokovych
infekcii u pacientov lie¢enych liekom SOLIRIS® je sepsa.

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

Pred zacatim liecby liekom SOLIRIS®:

»  Zaockuijte pacientov vakcinou proti meningokokom minimélne 2 tyZdne
pred podanim lieku SOLIRIS®, ak riziko oneskorenia lie¢by liekom SOLIRIS®
neprevaZzuje nad rizikami rozvoja meningokokovej infekcie. Odporucaju
sa vakciny proti séroskupinam A, C, Y, W135 na prevenciu beznych
patogénnych meningokokovych sérotypov. Odporuca sa aj vakcina proti
séroskupine B, ak je dostupna.

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

» U pacientov po odporucanej vakcinacii pozorne sledujte priznaky
zakladného ochorenia. O&kovanie moze dalej aktivovat komplement
a v doésledku toho sa u pacientov s ochoreniami sprostredkovanymi
komplementom mo6Zu 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 oficialneho usmernenia o vhodnom pouziti
antibiotik.

Pocas liecby liekom SOLIRIS®:

»  Sledujte pacientov kvoli rozpoznaniu véasnych prejavov meningokokove;j
infekcie a okamZzite ich vySetrite, ak je podozrenie na infekciu. V pripade
potreby je nevyhnutna lie¢ba vhodnymi antibiotikami.

»  Pacientov lieCenych inhibitormi komplementu preockujte podla platnych
narodnych odporuc¢ani na ockovanie.

Prosim, precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zdvaznej meningokokovej
infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP20.3-HCPBRO-SK-v2.0-10/2024

Déatum schvélenia SUKL: 10/2024

SK-2066




Iné systémové infekcie:

e U pacientov lie¢enych liekom SOLIRIS® boli hlasené zdvazné infekcie spdsobené
baktériami rodu Neisseria (inymi ako Neisseria meningitidis), vratane
diseminovanej gonokokovej infekcie. Informujte pacientov o prevencii gonorey a
rizikovym pacientom odporucte pravidelné testovanie.

e Pacienti vo veku menej ako 18 rokov musia byt zao¢kovani proti Haemophilus
influenzae a pneumokokovym infekciam. Je potrebné désledne dodrzat narodné
odporucania na oCkovanie pre kazdu vekovu skupinu.

e  Pri predpisovani lie¢by liekom SOLIRIS® pacientom s aktivnymi systémovymi
infekciami je potrebna obozretnost.

Aspergilova infekcia:

e U pacientov lieCenych liekom SOLIRIS® boli hldsené pripady aspergilovej infekcie,
pricom niektoré z nich boli smrtelné.

e  SOLIRIS® sa ma podavat opatrne pacientom s aktivnymi systémovymi infekciami,
vratane aspergilovych infekcii.

e ZvySené povedomie o zakladnych rizikovych faktoroch rozvoja aspergilove;j
infekcie, ako su imunosupresivne terapie, dlhodobé uZzivanie steroidov, zavazna
pancytopénia, pritomnost na miestach stavebnych alebo buracich prac a
existujuce poSkodenie pltic alebo aspergilova infekcia, pomaha minimalizovat toto
riziko.

e  Zvazterizikové faktory u pacienta a prispésobte kontroly a/alebo zakladnu
imunosupresivnu lieCbu pacienta tak, aby ste riziko zmiernili.

Reakcie na infuziu:

e  Podanie lieku SOLIRIS® mdze vyvolat reakcie na inflziu, ktoré mézu spdsobit
alergickeé reakcie alebo reakcie z precitlivenosti (vratane anafylaxie).

e Pacienti maju byt po infuzii sledovani jednu hodinu.

e Podavanie lieku SOLIRIS® sa ma prerusit u vSetkych pacientov, u ktorych sa
vyskytnu zavazné reakcie na influziu a ma sa podat vhodna medikamentdzna
lieCba.

Imunogenita:

e U pacientov liecenych liekom SOLIRIS® sa vo vSetkych klinickych Studiach zistila
zriedkava tvorba protilatok.

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

Prosim, precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zdvaZznej meningokokovej
infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP20.3-HCPBRO-SK-v2.0-10/2024

Déatum schvélenia SUKL: 10/2024

SK-2066




3 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE,
KTORE JE POTREBNE POSKYTNUT
PACIENTOM A RODICOM /ZAKONNYM
ZASTUPCOM PACIENTA

Riziko meningokokovej infekcie

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

Ddélezité prejavy a priznaky zahrnaju:

o Bolest hlavy s nauzeou alebo vracanim

o Bolest hlavy a horuc¢ku

o Bolest hlavy so stuhnutostou Sije alebo chrbta

o Horucku

° Horud&ku a vyrazku

o Zmatenost

° Bolesti svalov v kombinacii s priznakmi podobnymi chripke
o Citlivost o¢i na svetlo

Typické prejavy a priznaky u dojciat zahfiaju?

° Horucku, studené ruky a chodidla

° Prejavy nevéle pri opatrovani

o Zrychlené dychanie alebo chréanie

° Neobvykly plag, stonanie

° Stuhnutost Sije, svetloplachost

° Odmietanie stravy alebo vracanie

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

° Krée/epileptické zachvaty

U deti sa m6zu objavit dalSie prejavy a priznaky okrem tych uvedenych u
dojciat®:

o Zavazna bolest néh

° Silna bolest hlavy

° Zmaétenost

o Podrazdenost

Vysvetlite pacientom, Ze musia nosit Kartu pacienta po cely €as trvania liecby
lieckom SOLIRIS® pri sebe a eSte 3 mesiace po poslednej davke lieku SOLIRIS® a
ukazat ju kazdému lekarovi, ktory sa podiela na ich zdravotnej starostlivosti.

Prosim, precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zdvaznej meningokokovej
infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP20.3-HCPBRO-SK-v2.0-10/2024

Déatum schvélenia SUKL: 10/2024

SK-2066



4 PRERUSENIE LIECBY!

PreruSenie lieCby pri PNH

Pacienti, u ktorych déjde k preruseniu lieCby liekom SOLIRIS®, maju byt sledovani
vzhladom na vyskyt prejavov a priznakov zavaznej intravaskularnej hemolyzy a inych
reakcii minimalne 8 tyzdnov.

Zavazna hemolyza je identifikovana podla:

1. hladiny laktdtdehydrogenazy (LDH) v sére = LDH pred lie¢bou
A

2. ktoréhokolvek z tychto kritérii:

e Absolutny pokles velkosti klonu PNH 4 0 > 25 % (bez zriedenia v désledku
transfuzie) za 1 tyzden alebo menej

e Hb<5g/dlaleboHb 4 0 >4 g/dl za 1 tyZden alebo menej
* Angina pectoris

e Zmena duSevného stavu

e Kreatininvsére ¢ 050 %

e Trombdza

Ak déjde k zavaznej hemolyze, zvazte nasledujuce postupy/lieCbu:

Transfazia krvi

(erytrocytovy koncentrat)
vy menl:le’;’:;fa?\sfl]zia Obnovenle
ak PNyH erytrocytov je > 50 % antikoagulacia kortikosteroidy WA\M=A:{@) liecby liekom
z celkového poctu erytrocytov SOLIRIS®
vySetrenych prietokovou

cytometriou

Prerusenie lie€by pri aHUS

Po preruseni lie€by liekom SOLIRIS® boli v aHUS klinickych Stddidch pozorované zavazné
komplikacie suvisiace s trombotickou mikroangiopatiou (TMA).

Ak sa u pacientov s aHUS lie¢ba liekom SOLIRIS® prerusi, maju sa u nich pozorne
sledovat prejavy a priznaky TMA.

Prosim, precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zdvaZznej meningokokovej
infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP20.3-HCPBRO-SK-v2.0-10/2024 7
Datum schvalenia SUKL: 10/2024
SK-2066




Komplikacie suvisiace s TMA po preruSeni lie€by je mozné identifikovat na zaklade:
1. akychkolvek dvoch alebo opakovanych namerani ktoréhokolvek z tychto vysledkov:

e pokles poctu krvnych dostiiek o 25 % alebo viac, bud'v porovnani's
vychodiskovou hodnotou, alebo s maximalnou hodnotou poctu krvnych dosticiek v
priebehu lie¢by liekom SOLIRIS®,

e zvySenie hladiny sérového kreatininu 0 25 % alebo viac v porovnani's
vychodiskovou hodnotou, alebo s minimalnou hodnotou v priebehu lie€by liekom
SOLIRIS®; alebo

e zvySenie hladin sérovej LDH 0 25 % alebo viac v porovnani s vychodiskovou
hodnotou, alebo minimalnou hodnotou v priebehu lie¢by liekom SOLIRIS®,

ALEBO

2. ktoréhokolvek z tychto ukazovatelov: zmena duSevného stavu alebo zachvaty; angina
pectoris alebo dyspnoe; alebo trombdza.

Ak sa zavazné komplikacie suvisiace s trombotickou mikroangiopatiou vyskytnu po
preruseni liecby liekom SOLIRIS®, zvazte obnovenie lieCby liekom SOLIRIS®, podpornt
liecbu PE/PI (plazmaferéza alebo vymena plazmy alebo infuzia Cerstvej zmrazenej
plazmy) alebo vhodné organovo Specifické podporné opatrenia vratane podpory
funkcie obliCiek dialyzou, podpory dychania pomocou mechanickej ventilacie alebo
antikoagulacnu liecbu.

Prerusenie lieCby pri gMG

Pouzitie lieku SOLIRIS® v lie¢be refraktérnej gMG sa skumalo len pri dlhodobom
poddvani. Po ukonéeni lie¢by liekom SOLIRIS® sa maju u pacientov starostlivo sledovat
prejavy a priznaky zhorSenia ochorenia.

Prerusenie lieCby pri NMOSD

Pouzitie lieku SOLIRIS® v lie€be NMOSD sa skumalo len pri dlhodobom podavani. Po
ukoné&eni lie¢by liekom SOLIRIS® sa maju u pacientov starostlivo sledovat prejavy a
priznaky zhorSenia ochorenia.

Prosim, precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zdvaznej meningokokovej

infekcie.
Cislo verzie: SOL-EURMP20.3-HCPBRO-SK-v2.0-10/2024
Datum schvélenia SUKL: 10/2024

SK-2066



HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky po registracii lieku je délezité. UmoZiuje
priebeZzné 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 klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci uc€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.
sk v asti Bezpec€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 moZete hlasit aj spolocnosti 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

Prosim, precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zdvaZznej meningokokovej
infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP20.3-HCPBRO-SK-v2.0-10/2024

Déatum schvélenia SUKL: 10/2024
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(Accessed: 04 November 2022).

Prosim, precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zdvaznej meningokokovej
infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP20.3-HCPBRO-SK-v2.0-10/2024

Déatum schvélenia SUKL: 10/2024
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POZNAMKY

Prosim, precitajte si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informacii tykajlicich sa zdvaZznej meningokokovej

infekcie.
Cislo verzie: SOL-EURMP20.3-HCPBRO-SK-v2.0-10/2024 1 1
Datum schvalenia SUKL: 10/2024
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ALEXION

AstraZeneca Rare Disease



