Melléklet



A tagillamok altal teljesitendé feltételek vagy korlatozasok a gyogyszerkészitmény biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozo6an

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a gyogyszerkészitmény biztonsagos és hatékony hasznélatara
vonatkozo valamennyi alabbi feltétel vagy korlatozas teljesuljon

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak egyeztetnie kell az ellenérzott gyogyszerforgalmazaési
rendszer részleteir6l, valamint az oktatasi anyagrol — a betegbiztonsagi kartyat is beleértve — az egyes
illetékes nemzeti hatosagokkal, és ezeket a programokat nemzeti szinten meg kell valésitania annak
biztositasa érdekében, hogy:

1.

4.

az 0sszes olyan egészségiigyi dolgozd, aki felirhatja az ekulizumabot, megkapja a megfelel
oktatasi anyagot;

az ekulizumab-kezelésben részesiil6 valamennyi beteg kapjon egy betegbiztonsagi kartyat;

a gyogyszer kiadasa csak annak irasbeli igazolasa utan lesz lehetséges, hogy a beteg valban
kapott meningococcus elleni oltast és/vagy antibiotikus prophylaxist;

oltasi emlékeztetok keriiljenek kikiildésre a gyogyszert felird orvosoknak.

Az oktatasi anyagot egyeztetni kell az illetékes nemzeti hatdsagokkal, és a kovetkezéket kell tartalmaznia:

alkalmazasi eloiras;

orvosoknak sz6l6 gyogyszerfelirasi utmutatd;

a betegnek/a gondozénak sz6l6 tajékoztatd flizetek;
betegbiztonsagi kartya.

Az orvosoknak sz6l6 gyogyszerfelirasi itmutatonak a javallatra specifikusnak kell lennie, és a kdvetkezd
{6 lizeneteket kell tartalmaznia:

az ekulizumabbal végzett kezelés fokozza a sulyos fertézés és sepsis, killéndsen a Neisseria
meningitidis kockazatat;

minden betegnél ellendrizni kell a meningitis jeleinek fennallasat;

a betegeknek Neisseria meningitidis elleni oltdsban és/vagy antibiotikumos prophylaxisban kell
részesiilniiik két héttel azel6tt, hogy ekulizumabot kapnanak;

a gyermekeket ekulizumab-kezelés elétt be kell oltani pneumococcus és haemophilus ellen;

az infazids reakcidk, koztiik az anaphylaxia kockazata, valamint tanacsok az infazié utani
ellendrzésre vonatkozoan;

terhesség alatti alkalmazasara vonatkozd klinikai adatok nem allnak rendelkezésre. Az ekulizumab
csak abban az esetben adhato terhes nonek, ha ez egyértelmiien sziikséges. Fogamzoképes noknél
hatékony fogamzasgatlas szilkséges a kezelés alatt és a kezelés utan még 6t honapig. A szoptatast
abba kell hagyni a kezelés alatt és a kezelés utani 6t hdnapra;

az ekulizumab elleni antitestek kialakulasanak kockazata;

a gyermekeknél fennall6 biztonsagossagi aggalyok;

az ekulizumab abbahagyésa és beaddsanak elhalasztasa utan a stlyos haemolysis kockézata, ennek
kritériumai, valamint a sziikséges kezelés utani ellendrzés és a javasolt kezelés (csak PNH
esetében);

az ekulizumab abbahagyéasa és beadasanak elhalasztasa utan a sulyos thromboticus
microangiopathias szovodmények kockazata, ennek jelei, tiinetei, ellenérzése és kezelése (csak
aHUS esetében);

a kovetkezOket el kell magyarazni a betegeknek/gondozoknak, és meg kell gy6zddni réla, hogy
megértették:



az ekulizumabbal végzett kezelés kockazatai;
a sepsis/sulyos fert6zés jelei és tiinetei és a sziikséges tennivalok;
a betegeknek/gondozoknak sz616 Gtmutatok és azok tartalma;
a betegnek mindig magaval kell hordania a betegkartyat, és minden egészseguigyi
dolgozoval kdzdlnie kell, hogy ekulizumab-kezelésben részesiil;
a kezelés el6tt oltas/antibiotikumos prophylaxis sziikségessége;

o anyilvantartasokba torténd bevezetés;
a PNH- és aHUS-nyilvantartasok részletei, és hogy miként kell ebbe betegeket bevinni.
A betegeknek/gondozdknak sz616 Utmutatoknak a javallatra specifikusnak kell lennie, és a
kovetkez6 6 tizeneteket kell tartalmaznia:
az ekulizumabbal végzett kezelés fokozza a stlyos fert6zés, kiilonosen a Neisseria meningitidis
kockazatat;
a stlyos fert6zés jelei és tiinetei és a slirgds orvoshoz fordulas sziikségessége;
a betegbiztonsagi kartya, valamint annak szikségessege, hogy ezt mindig maguknal hordjak a
betegek, €s az dket kezeld valamennyi egészségiigyi szakemberrel k6zo6ljék, hogy
ekulizumab-kezelés alatt allnak;
a kezelés el6tt adott meningococcus elleni oltas és/vagy antibiotikumos prophylaxis fontossaga;
gyermekeknek pneumococcus és haemophilus elleni oltast kell kapniuk az ekulizumab-kezelés
elott;
az ekulizumabbal jaro infazios reakcidk — koztiik az anaphylaxia — kockazata, valamint a klinikai
ellendrzés sziikségessége az inflzio utan;
az ekulizumab teratogén hatasu lehet, és fogamzoképes nék esetében hatékony fogamzasgatlasra
van sziikség a kezelés alatt, valamint a kezelés utdn még 6t hdnapig, tovabba a szoptatast abba kell
hagyni a kezelés alatt és a kezelést kovetd 6t honapra;
az ekulizumab abbahagyasa/beadasanak elhalasztasa utan a stlyos thromboticus
microangiopathias szovodmények kockazata (aHUS esetében), ennek jelei és tiinetei, illetve hogy
az ekulizumab abbahagyésa/beadasanak elhalasztasa esetén ajanlott konzultalni a gyogyszert
feliré orvossal;
az ekulizumab adagolasanak abbahagyasa és beadasanak elhalasztasa utan a stlyos haemolysis
(PNH esetében) kockazata, ennek jelei és tiinetei, illetve hogy az ekulizumab
abbahagyasa/beadéasanak elhalasztasa esetén ajanlott konzultalni a gyogyszert feliré orvossal,
a PNH- és aHUS-nyilvantartasokba torténé bevezetés;
a gyermekeknél fennall6 biztonsagossagi aggalyok.
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o

A betegbiztonsagi kartyanak az alabbiakat kell tartalmaznia:

a fert6zés és sepsis jelei €s tiinetet;

figyelmeztetés, miszerint azonnal orvoshoz kell fordulni, amennyiben a fentiek fennallnak;
annak kozlése, hogy a beteg ekulizumabot kap;

elérhetGségi adatok, ahonnan az egészségiigyi dolgozo tovabbi tajékoztatast kaphat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak évente kiildenie kell egy emlékeztetét az
ekulizumab-kezelésben részesiil betegek (Gjra)oltasanak sziikségességérdl azoknak az orvosoknak és
gyogyszerészeknek, akik ekulizumabot irnak fel/adnak ki.
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