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ES dalībvalstīs ieviešamie nosacījumi vai ierobežojumi attiecībā uz drošu un efektīvu šo zāļu 

lietošanu 

 

Dalībvalstīm jānodrošina, lai būtu izpildīti visi šajā pielikumā raksturotie nosacījumi vai ierobežojumi 

drošai un efektīvai šo zāļu lietošanai. 

 

Reģistrācijas apliecības īpašniekam (RAĪ) precīzi jāvienojas ar katras valsts kompetento institūciju par 

zāļu kontrolētas izplatīšanas sistēmu un izglītojošo materiālu – arī pacienta drošības karti – un ir jāievieš 

šādas programmas valstīs, lai nodrošinātu, ka: 

 

1. visi veselības aprūpes ārsti, kas var parakstīt ekulizumabu, saņem atbilstošo izglītojošo materiālu; 

 

2. visi ar ekulizumabu ārstētie pacienti saņem pacienta drošības karti; 

 

3. zāļu parakstīšana iespējama tikai pēc rakstiska apliecinājuma, ka pacients tiešām ir vakcinēts pret 

meningokoku infekciju un/vai saņēmis antibiotisku līdzekli profilaksei; 

 

4. zāļu parakstītājiem tiek nosūtīti atgādinājumi par vakcināciju. 

 

Izglītojošais materiāls jāsaskaņo ar valsts kompetento institūciju, un tajā jābūt: 

 zāļu aprakstam; 

 norādēm ārstam par zāļu parakstīšanu; 

 informatīvām brošūrām pacientam/aprūpētājam; 

 pacienta drošības kartei. 

 

Norādēm ārstam par zāļu parakstīšanu jābūt par konkrētām indikācijām, tajās jābūt šādam galvenajam 

vēstījumam: 

 

 ārstēšana ar ekulizumabu palielina smagas infekcijas un sepses, īpaši Neisseria meningitidis, 

risku; 

 visi pacienti jāuzrauga, vai viņiem nerodas meningīta pazīmes; 

 pacienti divas nedēļas pirms ekulizumaba saņemšanas jāvakcinē pret Neisseria meningitidis un/vai 

viņiem jāsaņem antibiotiski līdzekļi profilaksei; 

 pirms ekulizumaba terapijas bērni jāvakcinē pret pneimokokiem un haemophilus; 

 infūzijas izraisītu reakciju, tostarp anafilakses, risks un ieteikumi uzraudzībai pēc infūzijas; 

 klīniskie dati par lietošanu grūtniecības laikā nav pieejami. Grūtniecēm ekulizumabu drīkst dot 

tikai tad, ja tas ir absolūti nepieciešams. Sievietēm reproduktīvā vecumā ārstēšanās laikā un 

vismaz piecus mēnešus pēc ārstēšanas jālieto efektīva kontracepcijas metode. Zīdīšana ir 

jāpārtrauc ārstēšanas laikā un vismaz piecus mēnešus pēc tās; 

 antivielu pret ekulizumabu veidošanās risks; 

 lietošanas drošuma apsvērumi bērniem; 

 nopietnas hemolīzes risks pēc ekulizumaba lietošanas pārtraukšanas un zāļu ievadīšanas 

atlikšanas, kritēriji, nepieciešamā uzraudzība pēc ārstēšanas un ieteicamie pasākumi (tikai PNH); 

 smagu trombotisku mikroangiopātisku sarežģījumu risks pēc ekulizumaba lietošanas 

pārtraukšanas un zāļu ievadīšanas atlikšanas, pazīmes, simptomi, uzraudzība un ieteicamie 

pasākumi (tikai aHUS); 

 pacientiem/aprūpētājiem jāizskaidro un jāraugās, lai viņi izprastu: 

o ārstēšanas ar ekulizumabu riskus, 

o sepses/smagas infekcijas pazīmes un simptomus, kā arī rīcību to gadījumā, 

o norādes pacientam/aprūpētājam un to saturu, 

o nepieciešamību nēsāt līdzi pacienta drošības karti un informēt veselības aprūpes ārstus, ka 

viņš/viņa saņem ekulizumaba terapiju, 

o prasību par vakcināciju pirms ārstēšanas/antibiotisko līdzekļu profilaktisku lietošanu, 



 

 

o iekļaušanu reģistros; 

 informācija par PNH un aHUS reģistriem un par pacientu datu ievadīšanu tajos. 

 

Norādēm pacientam/aprūpētājam jābūt par konkrētām indikācijām, un tajās jābūt šādam galvenajam 

vēstījumam: 

 ārstēšana ar ekulizumabu palielina smagas infekcijas, īpaši Neisseria meningitidis, risku; 

 smagas infekcijas pazīmes un simptomi un nepieciešamība saņemt neatliekamu medicīnisko 

aprūpi; 

 pacienta drošības karte un nepieciešamība nēsāt to līdzi un informēt ārstējošos veselības aprūpes 

speciālistus par to, ka ārstējas ar ekulizumabu; 

 cik svarīgi ir pirms ārstēšanas vakcinēties pret meningokoku infekciju un/vai saņemt antibiotisku 

līdzekli profilaksei; 

 bērni pirms ekulizumaba terapijas jāvakcinē pret pneimokokiem un haemophilus;  

 ekulizumaba infūzijas izraisītu reakciju, tostarp anafilakses, risks un klīniskas uzraudzības 

nepieciešamība pēc infūzijas; 

 ekulizumabs var būt teratogēns, tāpēc sievietēm reproduktīvā vecumā ārstēšanās laikā un vismaz 

piecus mēnešus pēc ārstēšanas jālieto efektīva kontracepcijas metode un zīdīšana ir jāpārtrauc 

ārstēšanas laikā un vismaz piecus mēnešus pēc tās; 

 smagu trombotisku mikroangiopātisku sarežģījumu risks (aHUS gadījumā) pēc ekulizumaba 

lietošanas pārtraukšanas/ievadīšanas atlikšanas, pazīmes, simptomi un ieteikums pirms 

ekulizumaba lietošanas pārtraukšanas/ievadīšanas atlikšanas konsultēties ar zāļu parakstītāju; 

 smagas hemolīzes risks (PNH gadījumā) pēc ekulizumaba lietošanas pārtraukšanas/ievadīšanas 

atlikšanas, pazīmes, simptomi un ieteikums pirms ekulizumaba lietošanas 

pārtraukšanas/ievadīšanas atlikšanas konsultēties ar zāļu parakstītāju; 

 iekļaušana PNH un aHUS reģistros; 

 lietošanas drošuma apsvērumi bērniem. 

 

Pacienta drošības kartē jābūt šādai informācijai: 

 infekcijas un sepses pazīmes un simptomi; 

 brīdinājums par nepieciešamību nekavējoties meklēt medicīnisku palīdzību, ja tādas radušās; 

 ieraksts par to, ka pacients saņem ekulizumabu; 

 kontaktinformācija, kā veselības aprūpes ārsts var saņemt papildu informāciju. 

 

RAĪ katru gadu zāļu parakstītājiem un farmaceitiem, kas paraksta/izsniedz ekulizumabu, jānosūta 

atgādinājums par (atkārtotas) vakcinācijas pret Neisseria meningitidis nepieciešamību pacientiem, kas 

saņem ekulizumabu. 
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