EDUKACNI MATERIAL

ULTOMIRIS® (ravulizumab)

Brozura s informacemi

pro pacienty s paroxysmalni
nocni hemoglobinurii
(PNH) a atypickym
hemolyticko-uremickym
syndromem (aHUS)

]’ento |écivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci tcinky.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tiéinku, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli
nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci ti€inky muZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G&inku.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hl i-pro-sukl/nahlasi adouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Je tieba doplnit i pfesny obchodni nazev a cislo Sarze.

Nahlasenim nezadoucich uéink mizZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe&nosti tohoto pfipravku.

Tento piehled nezadoucich uéinki neni uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dal$imi nezadoucimi uéinky, jejichz vycet naleznete
v P¥ibalové informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni |éCivého pfipravku a Ize ji
také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadéni nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti Swixx BioPharma s.r.o, Praha, Ceska republika, lokdlnimu partnerovi Alexionu

na ¢islo: +420 242 434 222, email: medinfo.czech@swixxbiopharma.com
Y
LEXION
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Uvod

Tato prirucka je uréena dospélym pacientlim

s diagndzou paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (PNH)
nebo atypickym hemolyticko-uremickym syndromem
(aHUS) a pro rodice / zdkonné zastupce déti s aHUS.
PFiruCka poskytuje informace o pfipravku ULTOMIRIS®,
jak vam bude podéavan, a dllezité bezpecnostni
informace, se kterymi se musite seznamit.
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Casto kladené otazky (FAQ)

JAKA BEZPECNOSTNI OPATRENI SE VZTAHUJI
K PRIPRAVKU ULTOMIRIS®?

Dulezité bezpeénostni informace

Riziko meningokokové infekce

Ptipravek ULTOMIRIS® blokuje ¢ast imunitniho systému, a proto zvySuje riziko
zavazné infekce a sepse, zplsobené zejména bakterii Neisseria meningitidis.
Proto muze dojit k meningitidé (zan&tu mozkovych blan) nebo k zdvazné
infekci krve.

Tyto infekce vyZzaduji naléhavou a nalezitou péci, nebot se mohou rychle stat
smrtelnymi Ci Zivot ohroZujicimi a vést k zavaznym nasledktm.

Aby se sniZilo riziko infekce, je dlleZité porozumét bezpeénostnim opatfenim
a védeét, jak se pfi podezieni na infekci zachovat (viz nize).

Bezpecnostni opatieni

Pred zahajenim |é&by pfipravkem ULTOMIRIS® MUSITE BYT VY/VASE DITE
OCKOVANI proti meningokokové infekci. Pokud je u vés zahajena lé€ba
pfipravkem ULTOMIRIS® dfive nez 2 tydny po o¢kovani proti meningokokové
infekci, musi Vam/VaSemu ditéti byt preventivné podavana antibiotika po dobu
do 2 tydnl od o¢kovani za Gcelem sniZeni rizika infekce Neisseria meningitidis.

Ockovani snizuje riziko rozvoje infekce, ale zcela je nevylucuje.

V ptipadé, Ze neni vakcina k dispozici nebo se u Vas/Vaseho ditéte o¢kovani nesmi
provést, budou vam predepséana antibiotika na celé obdobi IéCby nebo po dobu
2 tydnd po provedeném ockovan.

Déti a dospivajici do 18 let véku budou muset byt o¢kovani proti infekcim
Haemophilus influenzae a pneumokokovym infekcim nejméné 2 tydny

pfed zahajenim l1é¢by pFipravkem ULTOMIRIS® a podle narodnich vakcinacnich
doporuceni pro kazdou vékovou skupinu.
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Casto kladené otazky (FAQ)

BEZPECNOSTNI KARTU PACIENTA JE NEZBYTNE NOSIT NEUSTALE U SEBE
A PROKAZOVAT SE Ji PRED VSEMI ZDRAVOTNIKY PRI JAKEKOLI NAVSTEVE

ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI, PO CELOU DOBU LECBY
A JESTE 8 MESIiCU PO JEJIM UKONCGENI.

JAKYM PRIZNAKUM MAM BEHEM LECBY VENOVAT POZORNOST?

Musite si byt védomi projevd a pfiznakd meningokokové infekce a okamzité
informovat svého Iékare, pokud se vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaki:

e Bolest hlavy s pocitem na zvraceni nebo zvracenim

e Bolest hlavy a horeCka

e Bolest hlavy se ztuhnutim Sije nebo zad

e Horecka

* Horecka a koZni vyrdzka

e Zmatenost

¢ Bolest svalll v kombinaci s p¥iznaky chfipkového onemocnéni

e Citlivost na svétlo

U rodi¢l / zakonnych zastupcli novorozenc( a kojencd si prosim
uvédomte, Ze typické pfiznaky bolesti hlavy, hore¢ky a ztuhlosti
krku miZe byt obtizné odhalit, takZe je u déti nutno sledovat
dalSi pfiznaky. Patfi k nim necinnost, podrazdénost, zvraceni

a nechutenstvi.
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NEMUZETE-LI ZASTIHNOUT SVEHO OSETRUJICIHO LEKARE,

JDETE NA LEKARSKOU POHOTOVOST A PROKAZTE SE
BEZPECNOSTNi KARTOU PACIENTA.

JE TREBA PROVEST NEKTERA OPATRENI PRED ZAHAJENIM LECBY?
Pfed zahajenim IéCby s vami oSettujici Iékaf probere:

e Ockovani proti meningitidé a v nékterych pfipadech specifickou antibiotickou
IéCbu za ucelem snizeni rizika infekce bakterii Neisseria meningitidis

e Dalsi o¢kovani, jako jsou vakciny proti chfipce (Haemophilus influenzae)
a pneumokokové vakciny v pfipadé, Ze se jedna o pacienta mladsiho 18 let

Vas lékar ¢i zdravotni sestra se musi ujistit, Ze bylo oCkovani proti
meningokokové infekci provedeno alespon 2 tydny pfed prvni infuzi pfipravku
ULTOMIRIS®. Pokud je u vas zahdjena Iécba pfipravkem ULTOMIRIS® dfive
nez za 2 tydny po o¢kovani proti meningokokové infekci, Vas Iékar &i zdravotni
sestra zajisti preventivni podavani antibiotika po dobu do 2 tydnl od ockovani
za UcCelem snizeni rizika infekce Neisseria meningitidis.

e Projevy infekce jsou uvedené ve Vasi bezpecnostni karté stejné jako zptsob,
jakym se zachovat v pfipadé, Ze tyto pfiznaky mate

e Nutnost peclivého sledovani Iékafem po jakémkoli pferuseni [éCby
pfipravkem ULTOMIRIS®

Kromé toho budete v pribéhu IéCby peclivé sledovani na meningokokové a dalsi
infekce.

Verze: 1.0, Schvaleno SUKL: 10/2020, ULT-PNH/aHUS-RMP2.0-PAT-CZ-v1.0-10/2020



JAKA JSOU DALSI OPATRENI PRO PACIENTY
LECENE PRIPRAVKEM ULTOMIRIS®?

Vazné infekce: ULTOMIRIS® by mél byt vzhledem ke svému mechanismu ucinku
podavan pacientlim s aktivnimi celotélovymi infekcemi opatrné. Méli byste sledovat
své pfiznaky a hlasit jakékoli zmény svému Iékafi. M(zZete byt také ohrozZeni jinymi
infekcemi bakteriemi zvanymi Neisseria gonorrhoeae, véetné diseminované
gonokokové (kapavkové) infekce. Vas Iékar by vas mél béhem pouzivani

tohoto pfipravku informovat o prevenci kapavky.

Hematologické abnormality a malignity: Pokud jste pacient s PNH, budete sledovan
z hlediska krevnich zmén. Laboratorni monitorovani PNH pokracuje béhem |é¢by
ptipravkem ULTOMIRIS® a po dobu nejméné 16 tydnl po ukonéeni IéCby
pfipravkem ULTOMIRIS®,

Reakce na infuzi/alergické reakce: ULTOMIRIS® obsahuje bilkovinu a bilkoviny
mohou u nékterych lidi zplsobit reakci na infuzi nebo alergické reakce (véetné
anafylaxe). Pokud po podani pfipravku ULTOMIRIS® zaznamenate jakékoli
pfiznaky alergické reakce, poradte se se svym Iékafem.

Téhotenstvi: ULTOMIRIS® se béhem téhotenstvi nedoporuduje. Pfed zahajenim
|é¢by pripravkem ULTOMIRIS® informujte svého Iékafe, pokud jste téhotna
nebo plénujete t&hotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by mély b&hem lé&by

a az 8 mésicll po 1é¢bé pouzivat vhodné antikoncepéni metody.

Kojeni: ULTOMIRIS® se béhem kojeni nedoporuduje, protoZze miize pfechazet
do matefského mléka. Kojeni je tfeba se vyvarovat béhem Ié€by pfipravkem
ULTOMIRIS® a aZ 8 mésicul po 1éCbé.
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Jak se zahajuje 1éCby
pripravkem ULTOMIRIS®?

ULTOMIRIS® musi predepsat |ékaf.

OBDRZITE STARTOVACI SADU, KTERA OBSAHUJJE:

¢ Bezpecnostni kartu pacienta
je velice dulezité rychle rozpoznat a zacit 1éCit urcité typy infekci u pacient(
Ié€enych pfipravkem ULTOMIRIS®; proto obdrzite Bezpecnostni kartu pacienta,
ktera obsahuje seznam specifickych symptomd, na které se vZzdy musi davat pozor.
Tuto kartu je nezbytné nosit neustale u sebe a prokazovat se ji pred vSemi
zdravotniky pfi jakékoli navstéve zdravotnického zafizeni, po celou dobu IéCby
ptipravkem ULTOMIRIS® a jesté 8 mésicu po jejim ukondent.

¢ Brozuru s informacemi pro pacienta
¢ Brozuru s informacemi pro rodi¢e/zakonné zastupce pediatrickych pacientti s aHUS

¢ Pribalovou informaci
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JAK SE PRIPRAVEK ULTOMIRIS® PODAVA?
ULTOMIRIS® se podava ve formeé intravendzni infuze (nitrozilné).

Jako v8echna lé¢iva podavana ve formé intravendzni infuze, mize
pripravek ULTOMIRIS® zpUsobit okamzitou nebo opozdénou reakci.
Dojde-li k tomu, okamzité informujte svého Iékafe nebo oSetfujici personal.

Vzhledem k riziku reakce na infuzi (véetné alergické reakce), budete po kazdé
infuzi sledovani pfiblizné 1 hodinu. Pozorné dodrzujte pokyny Iékare.

JAK DLOUHO BUDU MUSET UZIVAT ULTOMIRIS®?

Vzhledem k tomu, Ze trpite chronickym onemocnénim, je pfipravek ULTOMIRIS®
uréen k dlouhodobé |6Ebé. Pacienti, ktefi zahajili IéCbu pFipravkem ULTOMIRIS®,
by jej méli nadale dostavat i v pfipadég, Ze se citi [épe.

Riziko zavazné hemolyzy po pferuseni IéEby u pacientdi s PNH:

e Preruseni nebo ukonéeni |éCby pFipravkem ULTOMIRIS® mize zpUsobit,
Ze se ptiznaky PNH vrati zavaznéji brzy po ukoncéeni |é¢by pfipravkem
ULTOMIRIS®. V&s Iékaf bude peclivé sledovat znamky zdvazné hemolyzy.

Riziko recidivy pfiznak( trombotické mikroangiopatie (TMA) po pferuseni 1é€by

u pacientti s aHUS:

e Preruseni nebo ukonceni |éEby pFipravkem ULTOMIRIS® mize zp(sobit
navrat pfiznakd TMA.

LECBU NESMITE PRERUSIT BEZ LEKARSKEHO DOHLEDU
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Planujete-li IéEbu pfipravkem ULTOMIRIS® ukoncit, musite se pfedem poradit se
svym |lékafem, abyste Iépe porozuméli, zda je to vhodné pro vas zdravotni stav

a seznamili se s moznymi riziky preruseni |écby. Rizika preruseni IéEby mohou
zahrnovat:

Pacienti s PNH:
e \lyznamny pokles mnoZstvi ¢ervenych krvinek (anémii)

e Mize se projevit zmatenost nebo snizeni pozornosti

Bolest na hrudi, angina pectoris

Ledvinové potize (vzestup hladiny kreatininu v krevnim séru)

¢ Krevni srazeniny (trombdza)

Pacienti s aHUS:

* Opétovny vyskyt Vaseho onemocnéni zahrnujici poskozeni nebo selhani
ledvin, pokles krevnich desti¢ek nebo rozpad Cervenych krvinek

e Soubor ptiznakd TMA, jako je zvySeny krevni tlak, otok, potiZze s dychanim
nebo neurologické zmény
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Slovnik pojmu

Atypicky hemolyticko-uremicky
syndrom (aHUS)

Vzacna porucha zplsobena chronickou

a nadmérnou aktivaci komplementového
systému, ktery je soucasti Vaseho
imunitniho systému. Nadmérna aktivace
komplementového systému poskozuje
malé krevni cévy a zplsobuje trombotickou
mikroangiopatii, coZ mdze vést k poskozenfi
vice organa, véetné& mozku, ledvin a srdce.

Anémie

Stav, kdy télo nema dostatek Cervenych
krvinek; mdzZe vést k Ginavé a jinym
symptomdm.

Antikoagulancia

Nékdy se nazyvaji ,,fedidla krve*;
Antikoagulancia jsou Iéky, které snizuji
schopnost sraZzeni krve a pomahaji
branit tvorbé krevnich srazenin.

Krevni srazenina

Slepi se mnoho krevnich desti¢ek v krvi

k sobé&, vytvofi se krevni srazenina.

Tyto srazeniny mohou blokovat pratok
krve zilami a tepnami, v zavislosti na jejich
velikosti a misté vyskytu (viz ,, Trombdza“).

Chronicka hemolyza

Dlouhodoby (chronicky) rozpad Cervenych
krvinek (hemolyza).

Komplementovy systém (nazyvany
také komplementova kaskada

nebo jen komplement)

Cast imunitniho systému, ktera likviduje
bakterie a jiné cizorodé buriky. U PNH je
komplement zodpovédny za rozpad
¢ervenych krvinek, které maji nedostatek
specifického ochranného proteinu.

Gonokokova infekce

Infekce pohlavné pfenosna a zplsobena
bakterii Neisseria gonorrhoeae (také nazyvana

kapavka). M(ze §ifit a zplsobovat rozsahlou
infekci krve (sepse).

Hemoglobin

Latka hnédo-Cervené barvy obsazena

v Cervenych krvinkach, ktera pfenasi
kyslik do celého téla. Je zodpovédna

za charakteristicky tmavou mo¢ pfi PNH.

Hemoglobinurie

Hemoglobin v moc¢i. Odbornym terminem

se tmavé moci, kterad se u PNH nékdy
vyskytuje, fikd moc¢ ,,barvy coca-coly“.

Po rozlozeni nebo rozpadu Cervenych
krvinek, které se vyskytuji u PNH, dochazi

k uvolnéni hemoglobinu z ¢ervenych krvinek.
Kdyz nedojde k plnému zpracovani télnimi
systémy, je vyluCovan jako odpad a obarvuje
mo¢ charakteristicky coca-colové hnédou
barvou.
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Selhani nebo poskozeni ledvin

Stav, pfi kterém ledviny ptestanou pracovat
a nejsou schopny odstrariovat odpadni
produkty z téla nebo regulovat mnozZstvi
vody a dal3ich ddlezitych latek v téle.

Meningokokova infekce

Infekce zplsobena bakterii zvanou
Neisseria meningitidis (nazyvana téz
meningokok). MiZe zpusobit zanét
mozkovych blan (meningitida) nebo
rozsahlou celotélovou infekci (sepsi).

Sepse

Pfitomnost bakterii nebo jinych infekénich
organismu, nebo jimi vytvarenych jedd,
které se mohou rozs&ifit krvi do celého téla.

Paroxysmalni no¢ni
hemoglobinurie (PNH)

Vzacna krevni porucha, pfi které dochazi

k trvalému ni¢eni nebo rozpadu ¢ervenych
krvinek komplementovym systémem.

Tento proces mize vést k zavaznym potizim,
jako je anémie, Unava a trombdza.

Cervené krvinky

Cervené krvinky prenaseji kyslik pomoci
proteinového komplexu nazyvaného
hemoglobin. Cervené krvinky jsou

u PNH soustavné napadany a ni¢eny
komplementovym systémem, protoze
nemaji ddlezité ochranné proteiny.

Trombéza (trombotické pfihody)

Tvorba nebo rozvoj krevni srazeniny, ktera
Casto zablokuje proudéni krve v cévach.
U PNH se krevni srazeniny vyskytuji

na béznych mistech, ale mohou se objevit
i na mistech neobvyklych, jako napftiklad
v cévach bficha (viz Krevni sraZzenina).

Tromboticka mikroangiopatie (TMA)

TMA je stav, ktery zplisobuje malé

krevni srazeniny v cévach po celém téle.

Je charakterizovana trojici poSkozeni ledvin,
rozpadem Cervenych krvinek a nizkym
poctem krevnich desti¢ek. Toto zjisti Vas
|ékaFf pomoci laboratornich test(.

TMA se obecné vyskytuje u pacientd s aHUS
a vyskytuje se také u mnoha jinych nemoci.
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Prosim prectéte si pfiloZenou ptibalovou informaci pfipravku ULTOMIRIS® (ravulizumab),
v€etné informaci tykajicich se zavaznych meningokokovych infekci.
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