SOLIRIS® (ekulizumab) V¥
Prirucka pro lékare

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

Refrakterni generalizovana mystenia gravis (gMQG)

Neuromyelitis optica a poruchy jejiho SirSiho spektra (NMOSD)

V¥V Tento |éCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
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1 UvOoD

Pripravek SOLIRIS® (ekulizumab) je indikovan
u dospélych a déti k |6Ebé:

e paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (PNH)

Klinicka prospésnost pfipravku SOLIRIS® je prokazana u pacient(i s hemolyzou
s klinickym pfiznakem/klinickymi pfiznaky, ktery/které svédci o vysoké aktivité
onemocnéni, bez ohledu na transfuzi vanamnéze.

e atypického hemolyticko-uremického syndromu (aHUS)
u dospélych k 1éCbé:

e refrakterni generalizované myastenie gravis (gMG) u pacient(, u kterych jsou pfitomny
protilatky proti receptoru pro acetylcholin (acetylcholine receptor, AChR)

¢ neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho SirSiho spektra (neuromyelitis optica
spectrum disorder, NMOSD) u pacient( s relabujicim prib&hem onemocnéni, ktefi
jsou pozitivni na pfitomnost protilatek proti akvaporinu-4

Tato pfiruc¢ka je urCena ke zvySeni informovanosti pfedepisujiciho I€ékare o rizicich
spojenych s pouZivanim pripravku SOLIRIS®, ktera zahrnuji meningokokové infekce,
zavazné infekce (vCetné sepse), aspergilové infekce, infuzni reakce a imunogenitu. Je
také urcena ke zvySeni informovanosti pfedepisujiciho Iékafe o rizicich spojenych s
pferuSenim IéCby.

Tato pfiruc¢ka se méa pouzivat v kombinaci se Souhrnem udajl o pfipravku (SmPC)
SOLIRIS® (ekulizumab).

Kazdému pacientovi Ié€enému pfipravkem SOLIRIS® poskytnéte nasledujici edukaéni
materialy:

e Bezpecnostni karta pacienta
Informuje pacienty a zdravotnické pracovniky o riziku meningokokové infekce
spojené s pouzitim pripravku.

e Brozura pro pacienta/rodice pacienta
Vzdélava pacienty, rodiCe/zakonné zastupce déti o bezpecnostnich informacich
spojenych s IéCbou pFipravkem.

e Ptibalova informace pro pacienta

Tyto edukacni materialy si pre¢téte predtim, nez predepiSete svym pacientiim 1é¢bu
pfipravkem SOLIRIS".

Prectéte si prosim Souhrn Gidajl o piipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.

Verze: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-CZ-v4.0-09/2023

Schvaleno SUKL: 09/2023

Cz-4851




2 DULEZITE BEZPECNOSTNIi INFORMACE!

Zavazna meningokokova infekce

e Svym mechanismem uc¢inku zvySuje pouZiti pfipravku SOLIRIS® u pacientd riziko
zavazné meningokokové infekce (ptivodce Neisseria meningitidis).

e U pacientll Ié€enych timto ptipravkem byly hlaseny pfipady zavaznych anebo
smrtelnych meningokokovych infekci. Castym projevem meningokokovych infekci
u lé¢enych pacient( je sepse.

Aby doslo k minimalizaci rizika meningokokové infekce nebo nepfiznivych dusledki
infekce, je tfeba provést nasleduijici:

Pfed zahajenim léCby:

»  VSichni pacienti musi byt o¢kovani proti meningokokové infekci minimalné
dva tydny pfed zahajenim IéCby, pokud riziko zpozdéni terapie neprevazi
nad riziky rozvoje meningokokové infekce. Za u¢elem prevence béznych
patogennich meningokokovych sérotyp(l se doporuduji vakciny proti
séroskupinam A, C, Y, W 135 aB.

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

P  Vakcinace muze déle aktivovat komplement, proto je tfeba u pacientt po
doporuéeném ockovani peclivé sledovat pfiznaky onemocnéni. V disledku
toho mohou pacienti s komplementem mediovanymi onemocnénimi
zaznamenat vyS3i aktivitu jejich zakladniho onemocnéni.

»  Vakcinace nemusi byt dostate¢nou prevenci meningokokové infekce, proto
je potreba zvazit profylaktickou Ié€¢bu vhodnymi antibiotiky k oCkovani podle
oficialni nafizeni o vhodném pouziti antibiotik.

Béhem lécby:

»  Vsichni pacienti musi byt sledovani kvili véasnému rozpoznani priznaku
meningokokové infekce a okamZité vySetfeni, pokud je podezieni na infekci
a je to potfebné, musi byt Ié€eni vhodnymi antibiotiky.

P  Pacienty IéCené inhibitory komplementu je tfeba vakcinovat nebo
revakcinovat dle aktudlnich narodnich pokyn( pro o¢kovani.

Prectéte si prosim Souhrn Gidajl o piipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.

Verze: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-CZ-v4.0-09/2023

Schvaleno SUKL: 09/2023

Cz-4851



Jiné systémové infekce:

e U pacientt Ié¢enych pfipravkem SOLIRIS® byly hlaSeny zavazné infekce
zpUsobené druhy Neisseria (i jinymi séroskupinami nez Neisseria meningitidis),
v€etné diseminovanych gonokokovych infekci. Lékafi musi informovat pacienty o
prevenci gonorey a rizikovym pacientim doporudcit pravidelné testovani.

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 tfeba podavat s opatrnosti v pfipadé pacientt s aktivnimi
systémovymi infekcemi.

Aspergilova infekce:

e U pacientl lé¢enych ptipravkem SOLIRIS® byly hlaseny ptipady aspergilové
infekce, z toho nékteré s fatalnim priibéhem.

e Pripravek je tfeba podavat s opatrnosti v pfipadé pacientt s aktivnimi
systémovymi infekcemi, v€etné aspergilovych infekci.

e Imunosupresivni léEba, dlouhodobé uzivani steroidl, zadvazna pancytopenie,
expozice na stavebnich a demoli¢nich mistech, dfive existujici poSkozeni plic,
pfipadné jiz prodélana aspergilova infekce, by mély byt povazovany za zakladni
rizikové faktory pro rozvoj aspergilové infekce a zvySené povédomi o téchto
rizikovych faktorech pomaha minimalizovat tyto rizikové faktory.

e Zvazte jmenované rizikové faktory u pacienta a prizpusobte sviij dohled a/nebo
pacientovu zakladni imunosupresivni |é¢bu ke zmirnéni rizika.

Infuzni reakce:

e Podavani pripravku SOLIRIS® mlze vést k infuznim reakcim, které mohou zpUsobit
alergické nebo hypersenzitivni reakce (véetné anafylaxe).

e Pacienty je tfeba sledovat po dobu jedné hodiny po infuzi.
e U vsech pacientll se zadvaznou reakci na infuzi je tfeba podavani pripravku prerusit
a zahajit odpovidajici [é¢bu.
Imunogenita:
e Ve vsech klinickych studiich byly u pacientt vzacné detekovany pripady
protilatkové odpovédi.

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

Prectéte si prosim Souhrn Gidajl o piipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.

Verze: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-CZ-v4.0-09/2023

Schvaleno SUKL: 09/2023

Cz-4851




3 DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO
PACIENTY A RODICE PACIENTA/PECOVATELE

¢ Riziko meningokokové infekce

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

IékaFfem.

Dulezité projevy a pfiznaky zahrnuiji:

Bolest hlavy s nauzeou nebo zvracenim

Bolest hlavy a horeCka

Bolest hlavy se ztuhnutim Sije nebo zad

HoreCka

HoreCka a vyrazka

Zmatenost

Bolest svalti v kombinaci s pfiznaky chfipkového onemocnéni

Citlivost na svétlo

Typické ptiznaky a symptomy u kojencti zahrnuji?:

Horecku, chladné ruce a chodidla

Nespokojenost pfi opatrovani

Zrychlené dychani nebo bruceni

Neobvykly plag, sténani

Ztuhlost $ijovych svald, citlivost na svétlo

Odmitani jidla nebo zvraceni

Ospalost, ochablost, utlumené reakce

Bledou, skvrnitou kiZze, viidky/vyrazka

Napéti nebo vybouleni obvykle mékkého mista na hlavé

KreCe/zachvaty

U déti se mohou objevit dalSi projevy a pfiznaky kromé téch
uvedenych u kojenct 3:

Zavazna bolest svall
Silna bolest hlavy
Zmatenost

Podrazdénost

Poucte pacienta, ze Bezpecnostni kartu pacienta musi nosit vzdy u sebe béhem celé
IéCby a jesté 3 mésice po posledni davce pripravku SOLIRIS® a prokazovat se ji pfi
jakékoli navstévé zdravotnického zafizeni.

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

Prectéte si prosim Souhrn Gidajl o piipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.

Verze: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-CZ-v4.0-09/2023

Schvaleno SUKL: 09/2023

CZ-4851
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4 PRERUSENI LECBY!

Preruseni léCby u PNH:
Pacienti s PNH, ktefi Ié¢bu ptipravkem SOLIRIS® pferusi, maji byt nadale sledovani v
souvislosti s projevy a ptiznaky vazné intravaskularni hemolyzy a dalSimi reakcemi i po
ukonceni IéCby po dobu alespori 8 tydnd.
Kvazné hemolyze dochazi, kdyz:
1. hladina laktatdehydrogenazy (LDH) v séru je vySSi nez hladina LDH pfed Ié¢bou
A
2. soucasny vyskyt kterékoliv z nasledujicich kritérii:
e Absolutni sniZzeni velikosti klonu PNH bunék o vice nez 25 % (pokud nejsou
roziedény transfuzi) v pribéhu maximalné jednoho tydne

e  SniZeni hladiny hemoglobinu pod hodnotu 50 g/l nebo pokles hladiny
hemoglobinu o vice nez 40 g/l v prib&hu maximalné jednoho tydne

e Angina pectoris

e Zména duSevniho stavu

e Vzestup hladiny sérového kreatininu 0 50 %
e Trombdza

Dojde-li k zavazné hemolyze, je tfeba zvazit nasledujici postupy 1éCby:

Transfuze krve (koncentrované erytrocyty) nebo vymeénna transfuze, pokud PNH
erytrocytd je > 50 % celkovych erytrocyt(l podle pritokové cytometrie; antikoagulace;
kortikosteroidy; nebo znovunasazeni pfipravku SOLIRIS®.

PreruSeni lIé¢by u aHUS

Po preruseni 1éCby pripravkem SOLIRIS®. byly pozorovany zavazné komplikace souvisejici
s trombotickou mikroangiopatii (TMA).

Pokud pacienti s aHUS prerusi 1é€bu, maji byt pozorné sledovani ohledné projevi a
ptiznak( zavaznych komplikaci souvisejicich s TMA.

Prectéte si prosim Souhrn Gidajl o piipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.

Verze: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-CZ-v4.0-09/2023

Schvaleno SUKL: 09/2023

Cz-4851




Zavazné TMA komplikace po pferuSeni [éCby mohou byt identifikovany na zakladé:

1. jakychkoliv dvou nebo opakovanim jakéhokoli jednoho méfeni z nasledujicich
parametra:

e pokles mnoZstvi krevnich desti¢ek 0 25 % nebo vice v porovnani s pocateénim

stavem nebo nejvyssi hodnotou krevnich desti¢ek béhem IéCby
e vzestup sérového kreatininu 0 25 % nebo vice v porovnani s pocate¢nim stavem

v v s

nebo jeho nejnizsi hodnotou v pribéhu léEby

v v s

NEBO

2. jakéhokoliv z nasledujicich stavii: zména dusevniho stavu nebo zachvaty; angina
pectoris nebo dyspnoe; nebo trombdza.

Pokud po preruseni 1é¢Cby pfipravkem SOLIRIS® nastanou zdvazné komplikace souvisejici
s trombotickou mikroangiopatii, zvazte opétovné zahajeni IéCby, podplirnou péci PE/

Pl (plazmaferéza, vyména plazmy nebo infuze Cerstvé zmraZené plazmy) nebo nalezita
organoveé specificka podpurna opatreni véetné rendlni podpory dialyzou, respiraéni
podpory s mechanickou ventilaci nebo antikoagulacnich opatfeni.

Preruseni |éCby gMG

Pouziti Iéku SOLIRIS® v 1é¢bé refrakterni gMG se zkoumalo pouze pfi dlouhodobém
podavani. Pacienti s gMG, ktefi |éCbu pFipravkem SOLIRIS® ukonéi, maji byt sledovani v
souvislosti s projevy a pfiznaky zhorSeni onemocnéni.

Prectéte si prosim Souhrn Gidajl o piipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.

Verze: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-CZ-v4.0-09/2023

Schvaleno SUKL: 09/2023

Cz-4851



HLASENi NEZADOUCICH UCINKU
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi [é€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu dstavu pro kontrolu [&Civ.

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

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

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

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

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho udstavu pro kontrolu
léCiv v sekci Databaze I1€kd 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

ODKAZY
1. SOLIRIS® (ekulizumab) Souhrn udajli o pfipravku (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).

Prectéte si prosim Souhrn Gidajl o piipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.

Verze: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-CZ-v4.0-09/2023
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NOTES

Prectéte si prosim Souhrn Gidajl o piipravku SOLIRIS®, véetné informaci tykajicich se zavazné
meningokokové infekce.

Verze: SOL-EURMP19.3-HCPBRO-CZ-v4.0-09/2023
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ALEXION

AstraZeneca Rare Disease



