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CO JE SOLIRIS®?1

LécGivy pripravek SOLIRIS® je rekombinantni humanizovana monoklonalni protilatka cilena
na komplementovy protein C5.

SOLIRIS chrani ¢ervené krvinky PNH pred chronickou intravaskularni hemolyzou diky tomu,
Ze se specificky a s vysokou afinitou vaze na C5 protein komplementu, inhibuje jeho
Stépeni na C5a a C5b a brani tvorbé terminalniho komplexu komplementu C5b-C9. Takto
SOLIRIS inhibuje terminalni komplement zplsobujici bunéénou hemolyzu u pacientd s PNH
(paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii).

SOLIRIS® je prvni humanizovanou monoklonalni protilatkou cilenou na C5 slozku
komplementu.

e SOLIRIS® se vaze na C5 slozku komplementu s vysokou afinitou
e SOLIRIS® blokuje aktivaci terminalnich slozek komplementu C5a a C5b-9
e SOLIRIS® zachovava inicialni komponenty aktivace komplementu

SOLIRIS® INDIKACE 1

SOLIRIS® (eculizumab) je indikovan k IéEbé pacientll s paroxysmalni noéni hemoglobinurii
(PNH).

Dikaz o klinické prospé&Snosti pripravku SOLIRIS® prfi |écbé pacientli s PNH se omezuje
pouze na pacienty s anamnesou . transfuzi.
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ATEXION ALCEXION

Souhrn Udaja o pripravku je uveden na str. 11

Uplné znéni Souhrnu (dajl o pripravku SOLIRIS®, véetné odstavce Zvlastni upozornéni na meningokokové infekce.




DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE 1

Meningokova infekce:

Svym mechanismem plsobeni zvySuje pripravek SOLIRIS® pacientovu nachylnost
k meningokokové infekci (pUvodce Neisseria meningitidis).

Proto je zapotrebi, aby Iékar:

/. Pfinejmensim 2 tydny pred podanim prvni davky pfipravku SOLIRIS® pacienty \
ockoval meningokokovou vakcinou a nasledné je preo¢koval podle platnych
zdravotnickych pokynU pro pouzivani vakcin; Jednoznacné se doporucuji

Ctyrvalentni vakciny proti sérotypim A, C, Y, W135, nejlépe konjugované.

e Sledoval, zda se u pacientl neprojevi rané znamky meningokokové infekce,
okamzité je v pripadé podezreni vyhodnotil a podle potfeby nasadil antibiotika;

e Predal pacientliim instrukéni broZuru (Pfirucka pro pacienta) a podal k ni vyklad, tak
aby si pacienti dokonale uvédomovali nebezpeci potencialnich zavaznych infekci a
znali jejich pfiznaky a symptomy:

Neprijemna bolest hlavy s nevolnosti nebo zvracenim

Neprijemna bolest hlavy se ztuhnutim Sije nebo zad

horecka;

horecka a kozni vyrazka;

zmatenost;

silna bolest svall v kombinaci s pfiznaky chfipkovitého onemocnéni;
citlivost na svétlo.
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e Pacientim vydal bezpecnostni kartu pacienta a vysvétlil jim, Ze tuto kartu musi
nosit vzdy u sebe.

Jiné systémové infekce:

U pacient( s aktivnimi systémovymi infekcemi (zejména téch, jeZ jsou zplsobeny
opouzdrenymi bakteriemi) je tfeba pfi nasazeni pripravku SOLIRIS® s ohledem na jeho
mechanismus pusobeni dbat zvySené opatrnosti.

Reakce na infuzi:

Podobné jako u vSech terapeutickych proteinl mize i podavani pripravku SOLIRIS® vyvolat
reakci na infuzi nebo imunitni odpovéd (imunogenita), ktera muize vyUlstit v alergickou
nebo hypersenzitivni reakci (véetné anafylaxe).

V ramci klinickych studii nedoSlo u zadného pacienta s PNH k infuzni reakci, ktera by
vyzadovala vysazeni pripravku SOLIRIS®.

Souhrn daju o pripravku je uveden na str. 11

Uplné znéni Souhrnu (dajl o pripravku SOLIRIS®, véetné odstavce Zvlastni upozornéni na meningokokové infekce.




Pacient by mél byt v pribéhu podavani pripravku SOLIRIS® a po dobu jedné hodiny po
podani sledovan. Pokud se béhem aplikace objevi nezadouci reakce, Ize podle uvazeni
Iékare snizit rychlost infuze (doba podavani by vSak neméla prekrocit dvé hodiny) nebo
infuzi zastavit.

U vSech pacient( se zavaznou reakci na infuzi je tfeba podavani pripravku SOLIRIS®
prerusit a zahajit odpovidajici IéCbu.

Imunogenita:

V ramci vSech studii, do nichz byli zarazeni pacienti s PNH i s jinymi onemocnénimi, byly
vzacné zaznamenany pripady protilatkové odpovédi s nizkym titrem protilatek.

U Zzadného pacienta nebyl zjiStén vyskyt neutralizujicich protilatek.

Souhrn Udajua o pripravku je uveden na str. 11

Uplné znéni Souhrnu (dajl o pripravku SOLIRIS®, véetné odstavce Zvlastni upozornéni na meningokokové infekce.




BEZPECNOSTNI PROFIL PRIPRAVKU SOLIRIS® 1

Kontraindikace

Hypersenzitivita na ekulizumab, mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
pripravku.

Lécbu pripravkem SOLIRIS® nezahajujte u pacientu:
s nevylécenou infekci Neisseria meningitidis;
ktefi nemaji platné ockovani proti Neisseria meningitidis;
ktefi trpi dédicnou poruchou systému komplementu, nebo u nichzZ je podezfeni na
tuto poruchu.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje

Starsi pacienti:

Pfripravek SOLIRIS® je moZzné podavat pacientim ve véku 65 a vice let. Neexistuji zadné
dikazy, na zakladé kterych by bylo mozné se domnivat, Ze pfi |éCbé starSich osob jsou
nutna zvlastni opatreni, ackoli zkuSenosti s podavanim pripravku SOLIRIS® u této skupiny
pacientll jsou dosud omezené.

Ledvinové a jaterni poruchy:

Bezpecnost a UGcinnost pripravku SOLIRIS® u pacientl s ledvinovymi nebo jaternimi
poruchami nebyla zjisStovana.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Pro podavani pripravku SOLIRIS® béhem téhotenstvi nejsou k dispozici klinické Gdaje.

Teéhotnym Zenam smi byt SOLIRIS® podavan pouze v pfipadé, je-li to jednoznacné nutné.
Zeny, které mohou otéhotnét, musi béhem |éCby a jeSté 5 mésicl po jejim ukonceni
pouzivat Gcinnou antikoncepci.

Kojeni by mélo byt béhem IéCby a jeSté 5 mésicl po jejim ukonceni preruseno.
Interakce s jinymi IéCivymi pripravky

Zadné studie interakci nebyly provedeny.

Lécba pripravkem SOLIRIS® by neméla ovlivnit antikoagulaéni IECbu.

Schopnost fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Souhrn Gdaja o pripravku je uveden na str. 11

(né znéni Souhrnu (daju o pFipravku SOLIRIS®, véetné odstavce Zvlastni upozornéni na meningokokové infekce.




Béhem klinickych studii byly nejcastéjSimi nezadoucimi Gcinky bolesti hlavy (které byly
vétSinou mirné a po Gvodni fazi podavani pripravku SOLIRIS® ustoupily, viz dale v ¢asti
Podavani pripravku SOLIRIS® pacientlim), zavraté, nauzea a pyrexie.

Tridy organovych systému

podle MedDRA

ystému

Velmi ¢asté
(=1/10)

Poruchy krve a lymfatického

Casté
(21/100 az <1/10)

Trombocytopenie, hemolyza*

Koagulopatie, aglutinace ¢ervenych

Méné Casté
(=1/1000 az <1/100)

krvinek

ISrdecni poruchy

Palpitace

Poruchy ucha a labyrintu

Tinitus, vertigo

Endokrinni poruchy

Basedowova nemoc

Poruchy oka

Podrazdéné spojivky, rozmazané vidéni

Gastrointestinalni poruchy

Bolest bricha, zacpa, prujem,
dyspepsie, nauzea, zvraceni

BFiSni distenze, gastroezofagealni reflux,
bolest dasni

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace

Tlak v oblasti hrudniku, zimnice,
vyCerpani, reakce na inflzi, edém,
pyrexia, pocit slabosti (asténie*)

Bolest v oblasti hrudniku, chfipkové
onemocnéni, parestezie v misté podani ,
infuze, bolest v misté podani infuze*,
pocit horkosti *

Poruchy jater a zluCovych cest

Zloutenka

Poruchy imunitniho systému

Anafylakticka reakce*

Hypersenzitivita

Infekce a infestace

Bronchitida, pneumonie*,
gastrointestinalni infekce,
nazofaryngitida, opar rtu, sepse,
septicky Sok, infekce hornich cest
dychacich, infekce mocovych cest,
cystitida*. virova infekce,
meningokokova sepse, meningokokova
meningitida*, bakteridlni artritida*

Absces, celulitida, plisnova infekce,
infekce dasni, hemofilova infekce,
infekce, chripka, infekce dolnich cest
dychacich, infekce bakteriemi Neisseria,
sinusitida, zubni infekce

\VySetreni

Pozitivni Coombsuyv test*

ZvySena hladina alanin-aminotransferazy,
zvySena hladina aspartat-
aminotransferazy, zvySena hladina gama-
glutamyltransferazy

Poruchy metabolismu a vyZivy

Anorexie, snizena chut k jidlu

Poruchy svalové a kosterni
|soustavy a pojivové tkané

Artralgie, bolest zad, myalgie, bolest
krku, bolest koncetin

Bolest kosti, otoky kloubu, svalovy
spazmus, trismus

Novotvary benigni, maligni a
bliZze neuréené

Maligni melanom, myelodysplasticky
syndrom

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy

Zavraté, dysgeuzie, parestezie

Synkopa

Psychiatrické poruchy

Neobvyklé sny, Gzkost, deprese,
nespavost, naladovost, poruchy spanku

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Dysurie

Porucha ledvin

Poruchy reprodukéniho
|systému a prsu

Spontanni ztoporeni penisu

Menstruacni poruchy

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

KasSel, ucpany nos, faryngolaryngealni
bolest, podrazdény krk

Epistaxe, rinorhagie

Poruchy kize a podkozZni
tkané

Alopecie, sucha pokozka, pruritus,
vyrazka

Nadmérné poceni, petechie,
depigmentace pokozky, kopfivka

Cévni poruchy

Hematom, hypotenze, navaly horka

*Nezddouci ucinky hldasené po uvedeni pripravku na trh

Tabulka 1: Nezadouci G¢inky hlasené u 195 pacientl v ramci studii PNH a po uvedeni

pripravku na trh 1

Souhrn udaja o pripravku je uveden na str. 11
Uplné znéni Souhrnu Gdajd o pripravku SOLIRIS®, véetné odstavce Zvlastni upozornéni na meningokokové infekce.




PRIPRAVUJEME PACIENTA NA LECBU PRIPRAVKEM SOLIRIS® 1

VSichni pacienti museji byt pfinejmensim 2 tydny pred zahajenim IéCby pripravkem
SOLIRIS ockovani meningokokovou vakcinou, a dale pak preockovani v souladu
s platnymi zdravotnickymi smérnicemi o pouZivani vakcin.1

Pred zahajenim IéCby pripravkem SOLIRIS® musi Iékar:

e Informovat pacienta a vysvétlit mu rizika meningokokové infekce a dalSich zévainy%

infekct:

- Vysvétlit mu, pro¢ musi byt pred zahajenim IéCby o¢kovan a pro¢ bude muset
byt preockovan;

- Poucit ho tak, aby rozpoznal znamky a symptomy zavaznych potencialnich
infekci;

- Vysvétlit mu, k éemu slouZi bezpecnostni karta pacienta a pro€ ji musi mit vzdy
pri SObég;

e Ujistit se, Zze pacient podanym informacim porozumél
e Varovat ho pred nebezpecéim, které by hrozilo pfi preruseni IéCby
e Sestavit a s pacientem dohodnout rozpis podavani Iéku

e Informovat pacienta o PNH Registru

e Nejpozdéji dva tydny pred prvni infuzi pacienta ocCkovat proti bakterii Neisseria
meningitidis

V ramci pfipravy pacientl na IéCbu dostava Iékar pro kazdého pacienta tzv. soupravu pro
zahajeni |éCby; tu mu preda a vysvétli mu, co je pfri IéCbé pripravkem SOLIRIS® zapotrebi.

Tato souprava pro zahajeni IéEby obsahuje:

e Prirucku pro pacienta k Ié¢bé pfipravkem SOLIRIS®, ktera pacientovi poskytne
veskeré potfebné informace o PNH, pripravku SOLIRIS® a moZnych nezadoucich
acincich 1éCby a bezpecnostni upozornéni tykajici se 1éCby pripravkem SOLIRIS®

e Bezpecnostni kartu pacienta, kde je uvedeno, Ze jeji nositel je |éCen pripravkem

SOLIRIS®; dale je zde uvedeno jméno Iékare a jeho telefonni Cislo. Tuto kartu
musi pacient nosit stale pri sobé

Souhrn Udajua o pripravku je uveden na str. 11

Jplné znéni Souhrnu Gdajd o pripravku SOLIRIS®, véetné odstavce Zvlastni upozornéni na meningokokové infekce.




DAVKOVANI A ZPUSOB PODAVANI 1

ReZim davkovani zahrnuje pétitydenni Gvodni fazi (kdy se béhem prvnich ¢tyf tydnl podava
jednou za tyden 600 mg a v patém tydnu jednou 900 mg pfipravku), po které nasleduje
udrzovaci faze, kdy se infuze (900 mg) podavaji jednou za ¢trnact dni.

Davkovaci rozpis

Predlécbou: | |

> 2 tydny pred
zahajenim
IéCby-
ockovani proti
Neisseria
meningitidis

Tabulka 1: Davkovaci rozpis
Davka béhem 14 + 2 dni

e Pevné stanovena davka je rozhodujici pro regulaci chronické hemolyzy;
pri prudkém vzestupu hemolyzy miZe byt upraven interval davkovani
(12 dndG namisto 14 dnu).

Naredény roztok pripravku SOLIRIS® by mél byt podavan formou 25 -
45 minutové intravendzni infuze.
Celkova doba podavani infuze by neméla prekrocit dvé hodiny.

Souhrn udaja o pripravku je uveden na str. 11

Uplné znéni Souhrnu (dajl o pripravku SOLIRIS®, véetné odstavce Zvlastni upozornéni na meningokokové infekce.




Podavani pripravku SOLIRIS® pacient(im 1
Premedikace neni bézné zapotrebi

SOLIRIS® se dodava v 300 mg Iékovkach pro jednorazové pouziti.

SOLIRIS® se podava pouze formou nitroZilni infuze. Pfed podanim je tfeba pfipravek zredit
na kone¢nou koncentraci 5 mg/ml. Zredény roztok je Cira bezbarva kapalina, ktera musi
byt prakticky prosta jakychkoli ¢astic.

NESMI SE PODAVAT VE FORME TLAKOVE ANI BOLUSOVE INJEKCE

Pokud byl zfedény roztok zchlazen, je treba jej nechat na vzduchu
ohrat na pokojovou teplotu (18 - 25 °C).

Zavadi se jako nitrozilni infuze po dobu 25 - 45 minut, a to
samospadem, strikackovou pumpou nebo infuzni pumpou.

Celkova doba podavani infuze by neméla prekrocit dvé hodiny.

Béhem podavani infuze neni tfeba chranit zredény roztok pred svétlem.

SOLIRIS® musi podavat zdravotnicky pracovnik pod dohledem |ékare se zkuSenostmi
s IéCbou pacientl s hematologickymi poruchami.

Bolesti hlavy

Béhem klinickych studii pocitovali néktefi pacienti po infuzi pfipravku SOLIRIS® bolesti
hlavy. Tyto bolesti se objevovaly vétSinou po prvni nebo druhé infuzi. Obecné byly mirné az
stfedni intenzity, reagovaly na jednoduchou analgezii a nevyzadovaly zadna profylakticka
opatrfeni. Ve vétSiné pripadu bolesti hlavy nepretrvavaly po skonceni Gvodni faze 1&Cby.

Souhrn Udajua o pripravku je uveden na str. 11

Uplné znéni Souhrnu (dajl o pripravku SOLIRIS®, véetné odstavce Zvlastni upozornéni na meningokokové infekce.
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PRERUSENI LECBY *
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JelikoZ PNH je chronické onemocnéni, je SOLIRIS® uréen k dlouhodobé IeCbé3.

Pacienti, jimz byl SOLIRIS® nasazen, by jej méli dostavat dale i v pfipadé€, Ze se citi Iépe.
Pacienty, ktefi Ié¢bu pfipravkem SOLIRIS® ukonci, je treba jeSté minimalné 8 tydnl
sledovat s ohledem na pfipadné znamky a symptomy zavazné intravaskularni hemolyzy a
dalsi reakce.

K zavazné hemolyze dochazi tehdy, kdyz:

> v o

Hladina LDH v séru je vySSi nez pred l1éEbou

+

Nékteré z nasledujicich Kritérii:

absolutni snizeni velikosti klonu PNH bunék o vice
nez 25 % v pribéhu maximalné jednoho tydne

e snizeni hladiny hemoglobinu pod hodnotu 5 g/dl
nebo pokles hladiny hemoglobinu o vice nez 4
g/dl v pribéhu maximalné jednoho tydne

e Angina pectoris

e zména dusevniho stavu

e 50% vzestup hladiny sérového kreatininu

e tromboza

Dojde-li k zavazné hemolyze, je treba zvazit tyto IéCebné postupy:

krevni transfuze (Gervené krvinky oddélené od
plazmy)
NEBO opétovné zahajenl
Antikoagulace kortikosteroidy N Ej B O podé;z;a)nl_ilsrgavku
Vyménna transfuse o
Jestlize pocet cervenych krvinek PNH (stanovenych
pritokovou cytometrii) je vySSi nez 50 %
z celkového pocCtu ¢ervenych krvinek

Souhrn udaja o pripravku je uveden na str. 11
Uplné znéni Souhrnu Gdaju o pripravku SOLIRIS®, véetné odstavce Zvlastni upozornéni na meningokokové infekce.




Zvlastni opatieni pro zach4zeni s pfipravkem a jeho uchovavani’
Pripravek je tfeba uchovavat v chladnicce (2 - 8 °C) v plvodnim baleni, aby byl chranén
pred svétlem.

Chrante pred mrazem.

Rekonstituce a fedéni by mély byt provadény v souladu se zasadami spravné praxe,
zejména pokud jde o asepsi.

Naredény roztok pripravku SOLIRIS® Ize pred podanim uchovavat pfri teploté 2 - 8 °C
po dobu 24 hodin.

Pokud byl zfedény roztok zchlazen, je tfeba jej pred podanim nechat ohrat na
pokojovou teplotu (18 - 25 °QC).
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POZNAMKY




Dalsi informace o pripravku SOLIRIS® si Ize vyzadat eletronickou posStou na adrese
medicalinformation.europe@alxn.com

Blizsi informace o PNH Ize nalézt na internetové adrese www.pnhsource.eu

V pripadé problému s bezpecénosti pripravku volejte na éislo 800701185
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