SOLIRIS® (ekulizumab)
Prirucka pre lekarov

Paroxyzmalna no¢na hemoglobintria (PNH)

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

Neuromyelitis optica a jej spektrum ochoreni (NMOSD)

SOLIRIS® (ekulizumab) je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti.
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1 UvOoD

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

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

e atypického hemolyticko-uremického syndrému (aHUS)

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

e refraktérnej generalizovanej myasténie gravis (gMG) u pacientov s pozitivnymi
protilatkami proti acetylcholinovému receptoru (AChR)

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

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

tiez uréena na zvySenie informovanosti predpisujluceho 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®.

¢ Prirucka pre pacienta/rodiCov pacienta

Vzdelava pacientov, rodi¢ov/zakonnych zastupcov deti o rizikach spojenych s
lie¢bou liekom SOLIRIS®.

e Pisomna informacia pre pouzivatela lieku SOLIRIS®

Tieto edukacné materialy si precitajte predtym, ako predpiSete svojim pacientom lieCbu
lieckom SOLIRIS®.

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

Cislo verzie: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvélenia SUKL: 09/2023

SK-1172




2 DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE!

Zavazna meningokokova infekcia

V désledku mechanizmu ucinku pouzitie lieku SOLIRIS® u pacienta zvySuje riziko
zavaznej meningokokovej infekcie (Neisseria meningitidis).

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
dosledkov po infekcii sa musia vykonat nasledovné kroky:

Pred zacatim liecby liekom SOLIRIS®:

>

ZaocCkujte pacientov vakcinou proti meningokokom minimalne 2 tyZzdne
pred podanim lieku SOLIRIS®, ak riziko oneskorenia lie¢by liekom SOLIRIS®
neprevazuje nad rizikami rozvoja meningokokovej infekcie. Odporucaju

sa vakciny proti séroskupinam A, C, Y, W135 na prevenciu beznych
patogénnych meningokokovych sérotypov. Odporica sa aj vakcina proti
séroskupine B, ak je dostupna.

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

U pacientov sa po vakcinacii odporuca pozorne sledovat priznaky
zakladného ochorenia. O¢kovanie 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 SOLIRIS®:

>

Pacienti maju byt sledovani kvdli rozpoznaniu v€asnych prejavov
meningokokovej infekcie a okamzite maju byt vySetreni, ak je podozrenie na
infekciu. V pripade potreby je nevyhnutna lie€ba vhodnymi antibiotikami.

Pacientov lieCenych inhibitormi komplementu preockujte podla platnych
narodnych odporucani na ockovanie.

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

Cislo verzie: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvalenia SUKL: 09/2023

SK-1172



Iné systémové infekcie:

e U pacientov lie¢enych liekom SOLIRIS® boli hldsené zavazné infekcie spdsobené
baktériami rodu Neisseria (inymi ako Neisseria meningitidis), vratane
diseminovanej gonokokovej infekcie. Lekari maju pacientov informovat o prevencii
gonorey a rizikovym pacientom odporucit pravidelné testovanie.

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

e  Pripredpisovani lie€by liekom SOLIRIS® pacientom s aktivnymi systémovymi
infekciami je potrebna obozretnost.

Aspergilova infekcia:

e U pacientov lieCenych liekom SOLIRIS® sa hlasili 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 aspergilovej
infekcie, ako su imunosupresivne terapie, dlhodobé uzivanie steroidov, zdvazna
pancytopénia, pritomnost na miestach stavebnych alebo buracich prac a
existujuce poSkodenie pltc 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® mbzZe vyvolat reakcie na infuziu, ktoré moézu sposobit
alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti (vratane anafylaxie).

e Pacienti maju byt po infazii sledovani jednu hodinu.

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

Imunogenita:

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

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

Prosim, preditajte si Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informécii tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvélenia SUKL: 09/2023

SK-1172




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

Riziko menigokokovej infekcie

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

Ddélezité prejavy a priznaky zahfnaju:

o Bolest hlavy s nauzeou alebo vracanim

o Bolest hlavy a hori¢ku

. Bolest hlavy so stuhnutostou Sije alebo chrbta

o Horucku

o Horu&ku a vyrazku

o Zmédtenost

. Bolesti svalov v kombinacii s priznakmi podobnymi chripke
J Citlivost oCi na svetlo

Typické prejavy a priznaky u dojciat zahfiaju?:

o Horu&ku, studené ruky a chodidla

o Prejavy nevble pri opatrovani

. Zrychlené dychanie alebo chrcanie

o Neobvykly plag, stonanie

. Stuhnutost Sije, svetloplachost

. Odmietanie stravy alebo vracanie

o Ospalost, ochabnutost, utimené reakcie
. 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

o Zmétenost

o Podrazdenost

Vysvetlite pacientom, Ze musia nosit Kartu pacienta po cely €as trvania
lieCby liekom SOLIRIS® pri sebe a eSte 3 mesiace po poslednej davke lieku
SOLIRIS® a ukazat ju kazdému lekarovi, ktorého navstivia.

Prosim, preditajte si Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informécii tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvélenia SUKL: 09/2023

SK-1172



4 PRERUSENIE LIECBY!

Prerusenie lie€by pri PNH

Pacienti, u ktorych ddjde k preruseniu liecby lieckom SOLIRIS®, maju byt sledovani
vzhladom na vyskyt prejavov a priznakov zavaznej intravaskuldrnej hemolyzy a inych
reakcii minimalne 8 tyzdnov.

Zavazna hemolyza je identifikovana podla:

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

A

2. ktoréhokolvek z tychto kritérii:

e Absolutny pokles velkosti klonu PNH & 0 > 25 % (bez zriedenia v désledku
tranfuzie) za 1 tyZden alebo menej

e Hb<5g/dlaleboHb¥ o >4 g/dlza 1 tyzderi alebo mene;j
e Angina pectoris

e Zmena duSevného stavu

e Kreatininvsére ¢ 050 %

e Trombodza

Ak dbjde k zavaznej hemolyze, zvazte nasledujlce postupy/lieCbu:

Transfuzia krvi

(koncentrované erytrocyty) Obnovenle
. AL,EBO - Antikoagulancium Kortikosteroidy ] Iebo liecby
Vymenna transfuzia SOLIRISOM®
Ak PNH ery, > 50% celk. ery.

podla prietokovej cytometrie

Prerusenie lieCby pri aHUS

Po preruSeni lie¢by liekom SOLIRIS® v aHUS klinickych $tudidch sa pozorovali 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, preditajte si Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informécii tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvélenia SUKL: 09/2023

SK-1172




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 poc¢tu krvnych dostiCiek 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 o0 25 % alebo viac v porovnani's
vychodiskovou hodnotou, alebo s minimalnou hodnotou v priebehu lieCby 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 lie¢by liekom SOLIRIS®, podpornt
lieCbu PE/PI (plazmaferéza alebo vymena plazmy alebo infuzia ¢erstvej zmrazenej
plazmy) alebo vhodné organovo Specifické podporné opatrenia vratane podpory
funkcie obliCiek dialyzou, podpory dychania pomocou mechanickej ventilacie alebo
antikoagulacnu lie¢bu.

Prerusenie lieCby pri gMG

Pouzitie lieku SOLIRIS® v lieCbe refraktérnej gMG sa skimalo len pri dlhodobom
podavani. Po ukon&eni lie€by liekom SOLIRIS® sa maju u pacientov starostlivo sledovat
prejavy a priznaky zhorSenia ochorenia.

Prosim, preditajte si Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informécii tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvélenia SUKL: 09/2023

SK-1172



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 tstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/HIasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov.
Formular na elektronické poddavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o
bezpednosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo 8arZe, ktora bola pacientovi podana.

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

Podozrenia na neziaduce ucinky mdzete hlasit aj spolocnosti AstraZeneca AB, o.z.,
Bratislava, Slovensko, lokalnemu partnerovi drzitela rozhodnutia o registracii lieku —
Alexion.

AstraZeneca AB, o.z.
Lazaretska 12, 811 08 Bratislava
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com

E-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com

DOLEZITE INFORMACIE
OSVEDCENIE O VAKCINACII/antibiotickej profylaxii

Na minimalizaciu rizika nevhodného pouzitia SOLIRIS® sa na zaklade rozhodnutia
Eurépskej komisie a poziadaviek na nasledné opatrenia schvalenych CHMP vyzaduje,
aby spolo¢nost Alexion distribuovala liek az po prijati pisomného potvrdenia o

tom, Ze pacient absolvoval uc¢inné o¢kovanie a/alebo antibioticku profylaxiu proti
meningokokovej infekcii.

Preto ste spolu s touto priru¢kou dostali aj Vakcinacny certifikat, ktory musite vyplinit
pre kazdého nového pacienta a poslat spolo¢nosti AstraZeneca AB, 0.z. naskenovany na
e-mailovu adresu: alexion-rmp@astrazeneca.com spolu s objednavkou na liek SOLIRIS®
pre nového pacienta.

Spoloc¢nost AstraZeneca AB, o.z./Alexion nebude méct spracovat Ziadne objednavky
bez pripojeného vyplneného Vakcinaéného certifikatu.

Preto Vas Ziadame, aby ste pri kazdej dalSej objednavke lieku SOLIRIS® uviedli kéd
pacienta, pre ktorého liek objednavate, aby sme si mohli overit sulad s VakcinaCnym
certifikatom.

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

Cislo verzie: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvélenia SUKL: 09/2023
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1. SOLIRIS® (ekulizumab) Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

2. Signs and symptoms of meningitis in babies and toddlers. Meningitis Now website. Available at:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-babies-
and-toddlers/

(Accessed: 04 November 2022).

3. Meningitis symptoms in children. Meningitis Now website. Available at:
https://www.meningitisnow.org/meningitis-explained/signs-and-symptoms/signs-and-symptoms-
children/

(Accessed: 04 November 2022).

Prosim, preditajte si Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informécii tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvélenia SUKL: 09/2023
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NOTES

Prosim, preditajte si Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku SOLIRIS®, vratane informécii tykajlcich sa zavaznej
meningokokovej infekcie.

Cislo verzie: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-SK-v1.0-09/2023

Datum schvélenia SUKL: 09/2023
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ALEXION

AstraZeneca Rare Disease



