ULTOMIRIS® (ravulizumab)
Prirucka pro lékare

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (PNH)
Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (aHUS)

Refrakterni generalizovana mystenia gravis (gMG)

Neuromyelitis optica a poruchy jejiho SirSiho spektra (NMOSD)




OBSAH

uvob

DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE!
Zavazna meningokokova infekce

Jiné zavazné systémové infekce
Imunogenita

Hematologické abnormality a malignity

Téhotenstvi a kojeni

DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE _
PRO PACIENTY A RODICE PACIENTA/PECOVATELE

PRERUSENI LECBY?

Preruseni 1éCby u PNH

PreruSeni léCby u gMG
PreruSeni [éCby u NMOSD

oo o o o b~ b W

O O 00 N N O



1 UvVOoD

PFipravek ULTOMIRIS® je indikovén

e klécbé dospélych pacientl a pediatrickych pacientu s télesnou hmotnosti 10 kg nebo
vySSi's paroxysmalni nocni hemoglobinurii (PNH):
e u pacientll s hemolyzou s klinickym ptiznakem (klinickymi pfiznaky) svédc¢icim
(svédcicimi) o vysoké aktivité onemocnéni.

e u pacient(, ktefi jsou klinicky stabilni nejméné po dobu poslednich 6 mésicu IéCby
ekulizumabem.

o klécbé dospélych a pediatrickych pacientl s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vyssi's
atypickym hemolyticko-uremickym syndromem (aHUS), ktefi doposud nebyli IéCeni
inhibitory komplementu nebo jim byl podavan ekulizumab nejméné po dobu 3 mésicl
a byla u nich prokazana odpovéd na ekulizumab.

¢ jako pridatna terapie ke standardni terapii, indikovan k 1é¢bé dospélych pacient( s
generalizovanou myasthenii gravis (gMG), ktefi vykazuji pozitivitu na protilatky proti
acetylcholinovému receptoru (AChR).

e klécbé dospélych pacientl s neuromyelitis optica spectrum disorder (NMOSD), ktefi
jsou pozitivni na pfitomnost protilatek proti akvaporinu-4 (AQP4).

Tato pfiru¢ka je urCena ke zvySeni informovanosti pfedepisujiciho Iékafe o rizicich
spojenych s pouzivanim pfipravku ULTOMIRIS®, ktera zahrnuji meningokokové infekce,
zavazné infekce, imunogenitu, malignity a hematologické abnormality u pacient( s PNH
a pouziti u tehotnych a kojicich pacientek. Je také uréena ke zvySeni informovanosti
pfedepisujiciho Iékafe o rizicich spojenych s pferuSenim [éCby.

Tato pfiru¢ka se ma pouzivat v kombinaci se Souhrnem udajll o pfipravku (SmPC)
ULTOMIRIS® (ravulizumab).

Kazdému pacientovi Ié¢enému pfipravkem ULTOMIRIS® poskytnéte nasledujici
edukaéni materialy:

e Karta pacienta

Informuje pacienty a zdravotnické pracovniky o riziku meningokokové infekce
spojené s pouzitim pfipravku.

e Brozura pro pacienta/rodi¢e pacienta

Vzdélava pacienty, rodiCe/zakonné zastupce déti a zdravotnické pracovniky o
bezpecnostnich informacich spojenych s Ié€bou pFipravkem.

¢ Ptibalova informace pro pacienta

Tyto edukaéni materialy si pfectéte predtim, nez predepiSete svym pacientiim Ié¢bu
pfipravkem ULTOMIRIS®.

Prectéte si prosim Souhrn tdajl o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné meningokokové infekce.
Cislo verze: ULT-EURMP7.0-HCBRO-CZ-v5.0-10/2024

Schvaleno SUKL: 10/2024
CZ-6354



2 DULEZITE BEZPECNOSTNIi INFORMACE!

Zavazna meningokokova infekce

e Svym mechanismem uc¢inku zvySuje pouZiti pfipravku ULTOMIRIS® u pacient
riziko zavazné meningokokové infekce (ptvodce Neisseria meningitidis).

e U pacientt Ié¢enych timto pfipravkem a jinymi inhibitory terminainiho
komplexu komplementu byly hldSeny pfipady zavaznych anebo smrtelnych
meningokokovych infekci/sepsi. Castym projevem meningokokovych infekci je
sepse nebo meningokokova encefalitida.

Aby doslo k minimalizaci rizika meningokokové infekce nebo nepfiznivych diisledki
infekce, je tfeba provést nasledujici:

Pred zahajenim lé¢by:

>

VSichni pacienti musi byt ockovani proti meningokokové infekci minimalné
dva tydny pfed zahajenim IéCby, pokud riziko zpoZdéni terapie nepfevazi
nad riziky rozvoje meningokokové infekce. Za u€elem prevence béznych
patogennich meningokokovych sérotypli se doporucuji vakciny proti
séroskupinam A, C, Y, W 135 aB.

e Pacienti, u kterych byla zahajena lécba dfive nez 2 tydny po oCkovani
meningokokovou vakcinou, musi byt [é€eni vhodnymi profylaktickymi
antibiotiky po dobu 2 tydnd po o¢kovani.

Vakcinace mUze déle aktivovat komplement, proto je tfeba u pacient(i po
doporu¢eném ockovani peclivé sledovat pfiznaky onemocnéni. V disledku
toho mohou pacienti s komplementem mediovanymi onemocnénimi
zaznamenat vyssi aktivitu jejich zakladniho onemocnéni.

Vakcinace nemusi byt dostate¢nou prevenci meningokokové infekce, proto
je potreba zvazit profylaktickou IéCbu vhodnymi antibiotiky k o€kovani podle
oficialni nafizeni o vhodném pouZziti antibiotik.

Béhem lécby:

>

VSichni pacienti musi byt sledovani kvili véasnému rozpoznani pfiznaki
meningokokové infekce a sepse a okamzité vySetfeni, pokud je podezieni na
infekci a je to potfebné, musi byt Ié€eni vhodnymi antibiotiky.

Pacienty lIéCené inhibitory komplementu je tfeba vakcinovat nebo
revakcinovat dle aktualnich narodnich pokyn( pro ockovani.

Prectéte si prosim Souhrn tdaj o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné meningokokové infekce.
Cislo verze: ULT-EURMP7.0-HCBRO-CZ-v5.0-10/2024
Schvéleno SUKL: 10/2024

CZ-6354



Jiné zavazné systémové infekce

e U pacientt IéCenych pfipravkem ULTOMIRIS® byly hlaSeny zavazné infekce
zpUsobené druhy Neisseria (jinymi jako Neisseria meningitidis), véetné
diseminovanych gonokokovych infekci. Lékafi musi informovat pacienty o
prevenci gonorey.

e Pacienti do 18 let musi byt oCkovani proti baktérii Haemophilus influenzae a
pneumokokovym infekcim. Pro kazdou vékovou skupinu je tfeba pfisné dodrzet

vakcinaéni doporuéeni vydané statnim organem.

e Pripravek je treba podavat s opatrnosti v pfipadé pacientt s aktivnimi
systémovymi infekcemi.

Imunogenita

e Sledujte jakékoli projevy a symptomy u pacientt v souvislosti s pozitivni
pritomnosti protilatek proti [éku.

Hematologické abnormality a malignity

e Vzhledem k pfirozenému vyvoji nemoci existuje riziko, Ze u pacient s PNH dojde
k rozvoji hematologickych abnormalit nebo malignit, jako je aplasticka anémie

nebo myelodysplasticky syndrom.

Mozny vliv pfipravku ULTOMIRIS® v takovych abnormalitadch nebo malignitach

nebyl studovan.
e U pacientli s PNH je tfeba sledovat hematologické zmény.
Téhotenstvi a kojeni
¢ Nejsou k dispozici Zadné klinické udaje o pouZiti pfipravku v téhotenstvi.

Téhotnym Zenam smi byt pfipravek podavan pouze po zhodnoceni rizik a pfinosu.
e Zeny ve fertilnim véku musi béhem Ié¢by a jesté 8 mésictl po jejim ukon&eni

pouzivat ucinné metody antikoncepce.

e  Kojeni by mélo byt béhem IéCby a jesté 8 mésicl po jejim ukoncéeni preruseno.
e Muzi nesméji zplodit dité nebo darovat sperma az do 8 mésicli po ukoncéeni IéCby.

Prectéte si prosim Souhrn tdajl o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné meningokokové infekce.
Cislo verze: ULT-EURMP7.0-HCBRO-CZ-v5.0-10/2024

Schvéleno SUKL: 10/2024

CZ-6354



3 DULEZITE BEZPECNOSTNIi INFORMACE
PRO PACIENTY A RODICE PACIENTA/
PECOVATELE

¢ Riziko meningokokové infekce

Informujte a poucte pacienty, Ze pfi podezieni na infekci se musi neodkladné
poradit s Iékafem.

Dulezité projevy a pfiznaky zahrnuji:

. Bolest hlavy s nauzeou nebo zvracenim

. Bolest hlavy a horecka

. Bolest hlavy se ztuhnutim Sije nebo zad

o Horecka

. Horecka a vyrazka

o Zmatenost

. Bolest svalti v kombinaci s pfiznaky chfipkového onemocnéni
o Citlivost na svétlo

Typické pfiznaky a symptomy u kojencti zahnuji?:

o Hore€ku, chladné ruce a chodidla

. Nespokojenost pfi opatrovani

. Zrychlené dychani nebo bruceni

. Neobvykly pla¢, sténanfi

. Ztuhlost $ijovych svald, citlivost na svétlo

. Odmitani jidla nebo zvraceni

o Ospalost, ochablost, utlumené reakce

. Bledou, skvrnitou kiZzi, viidky/vyrazka

. Napéti nebo vybouleni obvykle mékkého mista na hlavé
. Krede/zachvaty

U déti se mohou objevit dal$i projevy a ptiznaky kromé téch uvedenych u kojenct 3:

J Zavazna bolest svali
o Silna bolest hlavy

. Zmatenost

o Podrazdénost

Poucte pacienta, Zze Kartu pacienta musi nosit vzdy u sebe béhem celé
IéCby a jesté 8 mésicll po posledni davce pripravku ULTOMIRIS® a
prokazovat se ji pfi jakékoli navstéveé zdravotnického zafizeni.

Poskytnéte pacientovi podrobnosti o registrech PNH/aHUS a jak se do nich
Ize zaradit.

Prectéte si prosim Souhrn tdaj o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné meningokokové infekce.
Cislo verze: ULT-EURMP7.0-HCBRO-CZ-v5.0-10/2024

Schvéleno SUKL: 10/2024

CZ-6354



4 PRERUSENI LECBY!

Preruseni léCby u PNH:

Pacienti s PNH, ktefi Ié¢bu pfipravkem ULTOMIRIS® pferusi, maji byt nadale sledovani v
souvislosti s projevy a pfiznaky hemolyzy a dal$imi reakcemi po dobu alespori 16 tydnii
po ukonéeni l1éCby.

Tyto jsou identifikovany podle:

1. ZvySend hladina laktatdehydrogenazy (LDH)
A

2. soucasny vyskyt kteréhokoli z nasledujicich

nahlé snizeni velikosti klonu PNH bunék nebo pokles hladiny hemoglobinu

NEBO
znovuobjeveni ptiznakl jako jsou

e lnava

° hemoglobinurie

®  bolest bficha

e dusnost (dyspnoe)

e zavazna vaskularni nezadouci pfihoda (véetné trombdzy)
o dysfagie

° erektilni dysfunkce

Pokud se po preruSeni IéCby objevi projevy a pfiznaky hemolyzy, v€éetné zvySené hladiny
LDH, je tfeba zvazit opétovné zahajeni |éEby pfipravkem ULTOMIRIS®.

Prectéte si prosim Souhrn tdajl o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné meningokokové infekce.
Cislo verze: ULT-EURMP7.0-HCBRO-CZ-v5.0-10/2024

Schvaleno SUKL: 10/2024
CZ-6354



U pacient(l s aHUS, ktefi prerusuji léCbu ptipravkem ULTOMIRIS®, je tfeba pribézné
sledovat znamky a pfiznaky trombotické mikroangiopatie (TMA).

Komplikace TMA po preruseni IéCby Ize identifikovat, pokud jsou pozorovany nékteré z
nasledujicich komplikaci:

1. soucasné byly pozorovany nejméné dva z nasledujicich laboratornich vysledki:

. sniZzeni poc¢tu krevnich desti¢ek o 25 % nebo vice ve srovnani s vychozim stavem nebo s
maximalnim poctem krevnich desti¢ek béhem Iécby

o zvySeni kreatininu v séru 0 25 % nebo vice ve srovnani se zakladni hodnotou nebo nejnizsi
hodnotou béhem IéCby; nebo

hodnotou béhem lécby
(vysledky maji byt potvrzeny druhym mérenim)
NEBO
2. jakykoli z nasledujicich ptiznak( TMA:
o zmeéna duSevniho stavu nebo zachvaty;

e jiné projevy extrarendlni TMA v€etné kardiovaskuldrnich abnormalit, perikarditidy,
gastrointestinalnich symptoma/prdjma

o trombdza

Pokud se po preruseni 1éEby vyskytnou komplikace TMA, je tfeba zvazit opétovné
zahajeni |é¢by pfipravkem ULTOMIRIS® podanim nasycovaci davky a naslednych
udrZovacich davek.

Preruseni léCby gMG

Pacienti s gMG, ktefi |é¢bu pripravkem ULTOMIRIS® prerusi, musi byt sledovéani z
hlediska ptiznakd zédkladniho onemocnéni. Pokud se po preruseni IéCby objevi priznaky
gMG, zvazte opétovné zahajeni 1é¢by pfipravkem ULTOMIRIS®.

Preruseni Ié¢by NMOSD

Pacienti s NMOSD, ktefi Ié¢bu piipravkem ULTOMIRIS® pterusi, musi byt sledovani z
hlediska vyskytu pfiznaku recidivy NMOSD. Pokud se po preruseni IéCby objevi pfiznaky
recidivy NMOSD, zvaZte opétovné zahdjeni IéCby pfipravkem ULTOMIRIS®.

Prectéte si prosim Souhrn tdaj o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné meningokokové infekce.
Cislo verze: ULT-EURMP7.0-HCBRO-CZ-v5.0-10/2024

Schvéleno SUKL: 10/2024

CZ-6354



HlaSeni nezadoucich u¢ink

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoCekdvany nezadouci Gc€inek a jiné skute€nosti zavazné pro zdravi
I[é€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu Ié&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a &islo Sarze.

Tato informace mUiZe byt také hlasena spole&nosti AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Praha, Ceska
republika, lokalnimu partnerovi Alexionu prostfednictvim: https://contactazmedical.astrazeneca.com; na
email: czdrugsafety@astrazeneca.com; nebo tel.: +420 222 807 111.

Aktuélné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankéch Statniho dstavu pro kontrolu IéCiv v sekci
Databaze Iék( na adrese: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com

E-mail: czdrugsafety@astrazeneca.com
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Prectéte si prosim Souhrn tdajl o pfipravku ULTOMIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné meningokokové infekce.
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Schvéleno SUKL: 10/2024
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POZNAMKY:
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