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Liikmesriikides rakendatavad tingimused véi piirangud, mis puudutavad ravimi ohutut ja
efektiivset kasutamist

Liikmesriigid tagavad kdikide allpool kirjeldatud tingimuste ja piirangute rakendamise, mis puudutavad
ravimi ohutut ja efektiivset kasutamist.

Miugiloa hoidja lepib ravimi kontrollitud turustussusteemi ja teabematerjalide, sealhulgas patsiendi
ohutuskaardi Uksikasjades kokku iga riigi paddeva ametiasutusega ja rakendab riigis neid programme, et
tagada jargmist.
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K®oik tervishoiutddtajad, kes vbivad ekulisumabi vélja kirjutada, saavad sobiva teabematerjali.
K®oik ekulisumabiga ravitavad patsiendid saavad patsiendi ohutuskaardi.

Ravimit on vGimalik valjastada ainult pérast kirjaliku kinnituse saamist, et patsient on efektiivselt
meningokoki vastu vaktsineeritud ja/vdi saanud profiilaktilist antibiootikumravi.

Ravimi véljakirjutajatele saadetakse vaktsineerimise kohta meeldetuletused.

Teabematerjal peab olema riigi padeva ametiasutusega kooskdlastatud ja sisaldama jargmist:

ravimi omaduste kokkuvdte

juhised arstile ravimi valjakirjutamiseks
patsiendi/hooldaja infobrosiiirid
patsiendi ohutuskaart.

Juhised arstile ravimi véljakirjutamiseks peavad olema esitatud iga ndidustuse kohta eraldi ja sisaldama
jargmisi pdhipunkte:

ravi ekulisumabiga suurendab raskete, eriti Neisseria meningitidis’est pohjustatud infektsioonide ja
sepsise riski

kdiki patsiente tuleb jalgida meningitidis’e nahtude suhtes

vajadus vaktsineerida patsiendid Neisseria meningitidis’e vastu ja/vdi anda profiilaktilist
antibiootikumravi kaks nadalat enne ekulisumabi saamist

ndue vaktsineerida lapsi enne ekulisumabravi saamist pneumokoki ja haemophilus’e vastu
infusiooniga seotud reaktsioonide, sealhulgas anafiilaksia tekkimise risk ja néuanded
infusioonijargseks jalgimiseks

ravimi kasutamise kohta rasedatel kliinilised andmed puuduvad. Ekulisumabi ei tohi kasutada
raseduse ajal, valja arvatud, kui see on hadavajalik. Vajadus kasutada fertiilses eas naistel
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid ravi ajal ja kuni viis kuud parast ravi. Imetamine tuleb
katkestada ravi ajaks ja kuni viieks kuuks parast ravi.

ekulisumabivastaste antikehade tekkimise risk

o |lastega seotud ohutusprobleemid

tosise hemoludisi tekkimise risk parast ekulisumabi kasutamise katkestamist ning manustamise
edasilukkamist, selle kriteeriumid, vajalik ravijargne jalgimine ja soovitused selle raviks (ainult
PNH puhul)
raskete trombootiliste mikroangiopaatiliste tusistuste tekkimise risk pérast ekulisumabi kasutamise
katkestamist ja manustamise edasiliikkamist, selle ndhud, simptomid, jalgimine ja ravi (ainult
aHUS-i puhul)
vajadus selgitada patsientidele/hooldajatele jargmist ja veenduda, et nad on aru saanud:

o ekulisumabraviga kaasnevad riskid

o sepsise / raske infektsiooni ndhud ja siimptomid ja kuidas nende tekkimisel toimida

o patsiendi/hooldaja juhendid ja nende sisu

o Vvajadus kanda kaasas patsiendi ohutuskaarti ja 6elda kdikidele tervishoiutttajatele, et

patsient saab ekulisumabravi



o ravieelsete vaktsineerimiste / profilaktilise antibiootikumravi nGue
o registrites registreerimine
PNH ja aHUS-i registrite ilevaade ja kuidas patsiente neis registreerida.

Patsiendi/hooldaja juhendid peavad olema esitatud iga ndidustuse kohta eraldi ja sisaldama jargmisi
pdhipunkte:

ravi ekulisumabiga suurendab raskete, eriti Neisseria meningitidis’est pohjustatud infektsioonide
riski

raske infektsiooni ndhud ja sumptomid ja vajadus saada kiiresti arstiabi

patsiendi ohutuskaart ja vajadus seda kaasas kanda ja 6elda kdikidele tervishoiutotajatele, et
patsient saab ekulisumabravi

ravieelse meningokokivastase vaktsineerimise ja/voi profilaktilise antibiootikumravi nGue

ndue vaktsineerida lapsi enne ekulisumabravi saamist pneumokoki ja haemophilus’e vastu
ekulisumabi infusiooniga seotud reaktsioonide, sealhulgas anaftilaksia tekkimise risk ja néuanded
infusioonijargseks kliiniliseks jalgimiseks

et ekulisumab vdib olla teratogeenne, ning vajadus kasutada fertiilses eas naistel efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid ravi ajal ja kuni viis kuud pérast ravi, ning et imetamine tuleb
katkestada ravi ajaks ja viieks kuuks péarast ravi

raskete trombootiliste mikroangiopaatiliste tusistuste tekkimise risk (aHUS-i puhul) pérast
ekulisumabravi katkestamist vdi selle manustamise edasiliikkamist, nende nahud ja simptomid ja
soovitus enne ekulisumabravi katkestamist vai selle manustamise edasiliikkamist pidada n6u ravi
madranud tervishoiutottajaga

raske hemoliusi tekkimise risk parast ekulisumabi kasutamise katkestamist ning manustamise
edasiliikkamist, selle ndhud ja simptomid ning soovitus enne ekulisumabi kasutamise katkestamist
vBi manustamise edasiliikkamist pidada ndu ravi maaranud tervishoiutootajaga

registreerimine PNH ja aHUS-i registrites

ohutusprobleemid laste puhul.

Patsiendi ohutuskaardil peavad olema kirjas:

infektsiooni ja sepsise nahud ja simptomid

hoiatus, et nende tekkimisel tuleb kohe otsida arstiabi
marge, et patsient kasutab ekulisumabi
tervishoiutdotaja kontaktandmed lisateabe saamiseks.

Miiugiloa hoidja saadab (ks kord aastas ravi maaravatele tervishoiutdotajatele ja ravimit véljastavatele
apteekritele meeldetuletuse ekulisumabi saavate patsientide Neisseria meningitidis’e vastase
(re)vaktsineerimise vajaduse kohta.
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