EDUKACNI MATERIAL

KANUMA® ¥ (sebelipasum alfa) 2 mg/ml
Koncentrat pro infuzni roztok

PRIRUCKA PRO LEKARE

v Tento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskdni novych informaci

o0 bezpecnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezieni na nezddouci Géinky.

Jakékoli podezreni na zdvazny nebo neocekdvany nezddouci ti¢inek a jiné skutecnosti zdvazné
pro zdravi [é¢enych osob musi byt hldSeno Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1éciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i presny obchodni nazev a ¢islo Sarze.

Tato informace mdzZe byt také nahlasena spole¢nosti AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
prostrednictvim: https://contactazmedical.astrazeneca.com; na email: czdrugsafety@astrazeneca.com;
nebo tel.: +420 222 807 111.
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Dulezité bezpecnostni informace:

Prosim prectéte si peclivé tuto prirucku a pouzivejte ji, pokud predepisujete
pripravek KANUMA?®. Pfirucka obsahuje nezbytné informace o bezpecnosti
tohoto pripravku.

Prirucka byla vytvorena jako soucast planu Fizeni rizik pfipravku KANUMA®
a uvadi opatreni, ktera maji minimalizovat bezpecnostni rizika a zajistit efektivni
pouzivani tohoto lécivého pripravku.

Tato prirucka je povinnou soucasti schvalovaciho procesu pripravku KANUMA®
a ma pomoci zajistit, Ze zdravotnici si budou védomi specialnich bezpecnostnich
pozadavki pfi predepisovani tohoto IéCivého pripravku.

Pripravek KANUMA® je predmétem dalSiho (postregistra¢niho) sledovani.
To ma umoznit rychlou identifikaci novych zjisténi tykajicich se bezpecnosti
pripravku. Zdravotnici jsou vybizeni, aby hlasili jakykoli pripad podezieni
na nezadouci ucinek. Dalsi informace o hlaseni nezadoucich acink

jsou uvedeny na strané 7.

Dfive, nez predepiSete nebo zahjjite Ié¢bu, prectéte si Souhrn informaci
o pripravku (SmPC) KANUMA®.
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UvoD

Pripravek KANUMA?® je indikovdan k dlouhodobé enzymové substitucni [écbé (enzyme
replacement therapy, ERT) u pacientl vSech vékovych skupin s deficitem lysozomalini kyselé
lipdzy (lysosomal acid lipase, LAL).

Pred predepsanim nebo podanim pripravku KANUMA?® si prosim pozorné prectéte Souhrn

(dajd o pripravku (SmPC). Aktudlni pIné znéni tohoto SmPC Ize vyhledat na webovych strankach
www.sukl.cz/modules/medication/ po zadani nazvu lécivého pripravku nebo
www.ema.europa.eu

REGISTR PACIENTU S DEFICITEM LYSOZOMALNI KYSELE LIPAZY

Cilem registru pacientl s deficitem lysozomalni kyselé lipazy je zjistit a poskytnout dalsi
Udaje o dlouhodobé bezpecnosti pripravku KANUMA?®. Proto dlirazné vyzyvdme vsechny
zdravotniky, aby se na registru podileli a zarazovali do né&j vSechny pacienty s deficitem
LAL. Soucasné upozorfujeme, Ze se jednd o vSeobecny registr, ktery neni omezen pouze
na pacienty [écené pripravkem KANUMA?®. Cilem registru je vytvorit souhrnné informace
o progresi onemocnéni a ucinnosti poskytované Ié¢ebné péce. Informace o tom, jak se
podilet na tvorbé registru naleznete na strané 7.

REAKCE PRECITLIVELOSTI, VCETNE ANAFYLAXE

V klinickych studiich se u pacient( 1écenych pripravkem KANUMA?® vyskytly reakce precitlivélosti
u 59 (47 %) a anafylaktické reakce u 5 (4 %) ze 125 lé¢enych pacientd. Cetnost vyskytu reakci klesala
s prodluzuijici se Iécbou, nicméné reakce byly pozorovany i v odstupu 1 roku od zahajeni 1éCby.

Priznaky a zdravotni obtiZe spojené s reakci precitlivélosti/anafylaktické reakce zahrnovaly:

* neprijemné pocity na hrudi, duSnost, zrychlené dychani, tézky syndrom respiracni tisné
e pruritus, vyrazku, ekzém, otok rtd, koprivku

* bronchospasmus, rhinoreu, zrudnuti

* hyperemii spojivek, hyperemii

* stridor, hypoxii

* otok obliceje, otok ocnich vicek, otok laryngu, otok
¢ tachykardii, hypertenzi

* bledost

* bolest bricha, nevolnost, priijem, zvraceni

* agitovanost, podrazdénost

* horecku, zimnici

VétsSina téchto reakci se vyskytla v prabéhu 4 hodin od ukonceni infuze.
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PREVENCE A LECBA REAKCI PRECITLIVELOSTI,
VCETNE ANAFYLAXE

1. Zajistéte, aby pfi podavani pripravku KANUMA® byla snadno dosazitelna odpovidajici Iécebna
pomoc, zahrnujici vSechna potrebna Iéciva.

2. Po podani prvni infuze pripravku KANUMA® nebo prvni infuze po zvyseni davky pripravku
sledujte pacienty po dobu 1 hodiny s ohledem na jakékoli pfiznaky anafylaxe nebo zavazné
reakce precitlivélosti.

3. Pokud se v pribéhu infuze pripravku KANUMA® objevi priznaky precitlivélosti Ize podle
rozhodnuti |ékare sniZzit rychlost infuze nebo infuzi ukoncit.

4.V pripadé anafylaxe musi byt infuze okamzité ukoncena! Zavedenou kanylu vSak ponechte
na misté pro pripad aplikace potfebnych Iéciv.
5. Zahajte standardni potfebnou Iécbu precitlivélosti, kterd mdze zahrnovat:
e Antihistaminika
* Antipyretika
 Kortikoidy
6. U pacientd, u nichz jiz doslo pfi infuzi k alergické reakci, je pfi opakovaném podavani

pripravku zapotrebi zvySené opatrnosti. Infuzi zahajte pfi snizené rychlosti a postupné
ji zvySujte az do dosazeni limitu snasenlivosti.

7. Pokud doslo k zavazné reakci je zapotrebi zvazit rizika a prinosy pokracujici [é¢by
pripravkem KANUMA?®.

8. U pacientd, u nichz byla zapotrebi symptomaticka |écba reakce precitlivélosti, zvazte
profylaktické podani antipyretik a/nebo antihistaminik, ve snaze predejit opakujici se reakci.

Kontaktni informace o hlaSeni nezadoucich prihod jsou uvedeny na strané 7.
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IMUNOGENICITA

V pivotnich klinickych studiich byla tvorba protildtek proti [é¢ivu (Anti-drug antibodies, ADA)
pozorovana v urcitém ¢asovém okamziku po zahdjeni 1é¢by u 15 % (19/125) pacientli Ié¢enych
pripravkem KANUMA?®. Z toho byla u 11 pacient(i v urcitém casovém bodé po zahajeni [é¢by
pozorovana pritomnost inhibi¢ni aktivity protilatek (NAbs).

* Shromazdovani informaci o tvorbé protildtek proti IéCivu proti pripravku KANUMA?® je
ddlezité pro vyhodnoceni mozného dopadu tvorby protilatek proti lé¢ivu (ADA) na ztratu
ucinnosti nebo projevy precitlivélosti, véetné anafylaxe. Informace maji podporovat
identifikaci rizikovych faktord souvisejicich s tvorbou ADA.

* V pripadé zavazné reakce na infuzi a v pripadech netcinnosti [é¢by maji byt u pacient
vysetreny protilatky proti pripravku KANUMA®.

* Doposud nelze ucinit Zaddny zavér o vztahu mezi tvorbou ADA/NAbs a souvisejicimi
hypersenzitivnimi reakcemi nebo suboptimalni klinickou odpovédi. V klinickych studiich
se u 3 pacientd homozygotnich pro deleci ovlivriujici obé alely gend Lipazy A, lysosomalni
kyseliny [LIPA] a cholesterol 25-hydroxylazy vyvinula inhibi¢ni aktivita protilatek spojena
se suboptimalni klinickou odpovédi. Tito pacienti podstoupili bud imunomodulacni terapii
samotnou, nebo v kombinaci s transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT)
nebo transplantaci kostni dfené (BMT), coz vedlo ke zlep3eni klinické odpovédi na pripravek
KANUMA®.

Vysetfeni protilatek proti IéCivu (ADA)
Informace o nutnosti vySetifovani ADA:

* Je doporuceno, aby v pfipadech zavazné reakce spojené s infuzi, netdcinnosti &i ztraty
Gcinnosti Ié¢by bylo u pacientd provedeno vysetreni protilatek (ADA) proti pripravku
KANUMA®.

* Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné zadné komer<ni testy pro vySetfeni KANUMA®
ADA, drzitel rozhodnuti o registraci zajisti bezplatné vySetreni prostrednictvim centralni
laboratore.

» Testovaci sada pro vySetieni ADA, vCetné navodu k pouziti bude poskytnuta spole¢nosti
Alexion. Kontaktni informace jsou uvedeny na strané€ 7. Navod k pouziti obsahuje instrukce,
jak odebrat, zpracovat a odeslat ADA vzorek.

¢ Vysledky budou doruceny pfislusnému Iékafi prostiednictvim portdlu centrdlni laboratore
dodavatele.

* Anonymizované vysledky vySetieni ADA budou sdileny s oddé€lenim vyzkumu a vyvoje
spolecnosti Alexion.
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KONTAKTNI INFORMACE

Vysetreni protilatek proti Ié¢ivu (ADA)

Pro ziskani informaci o vySetreni nebo objednani testu na pritomnost ADA prosim kontaktujte
oddéleni medicinskych informaci spolecnosti Alexion Europe SAS: medinfo@alexion.com.

Hlaseni nezadoucich acinkt

HIdSeni podezreni na nezaddouci Ucinky po registraci [é¢ivého pripravku je dilezité.
UmozZnuje to pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik l1éCivého pripravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezFeni na nezddouci Gcinky
prostrednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkda.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Je treba doplnit i presny obchodni ndzev a ¢islo Sarze. Nahldasenim nezadoucich tcinkd
muzete prispét k ziskanfi vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také nahlasena spolecnosti AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
prostrfednictvim: https://contactazmedical.astrazeneca.com;
na email: czdrugsafety@astrazeneca.com; nebo tel.: +420 222 807 111.

Registr pacientt s deficitem LAL

Pro ziskani informaci o registru pacientl s deficitem LAL prosim kontaktujte oddéleni
medicinskych informaci spole¢nosti Alexion Europe SAS: medinfo@alexion.com.

Veskeré podrobnosti o predepisovani jsou uvedeny v souhrnu tdajt o pripravku.
Aktudlni pIné znéni tohoto SmPC Ize vyhledat na webovych strankach
www.sukl.cz/modules/medication po zadani ndzvu léCivého pripravku.

MiZete rovnéz kontaktovat spolecnost AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
prostfednictvim: https://contactazmedical.astrazeneca.com;
na email: czdrugsafety@astrazeneca.com; nebo tel.: +420 222 807 111.
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