Pielikums



ES dalibvalstis ievieSamie nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz droSu un efektivu So zalu
lietoSanu

Dalibvalstim janodrosina, lai bitu izpilditi visi $aja pielikuma raksturotie nosacijumi vai ierobezojumi
drosai un efektivai So zalu lietoSanai.

Registracijas apliecibas ipasniekam (RAI) precizi javienojas ar katras valsts kompetento institiiciju par
zalu kontrol&tas izplatiSanas sist€mu un izglitojoSo materialu — arT pacienta drosibas karti — un ir jaievie§
sadas programmas valstis, lai nodrosinatu, ka:

1.

2.

4.

visi veselibas apriipes arsti, kas var parakstit ekulizumabu, sanem atbilstoSo izglitojoSo materialu;
visi ar ekulizumabu arst€tie pacienti sanem pacienta drosibas karti;

zalu parakstiSana iesp&jama tikai péc rakstiska apliecinajuma, ka pacients tie§am ir vakcinéts pret
meningokoku infekciju un/vai sanémis antibiotisku lidzekli profilaksei;

zalu parakstitajiem tiek nosutiti atgadinajumi par vakcinaciju.

Izglitojosais materials jasaskano ar valsts kompetento institticiju, un taja jabit:

zalu aprakstam,;

noradeém arstam par zalu parakstiSanu;
informattvam brosiiram pacientam/aprupétajam;
pacienta drosibas kartei.

Noradém arstam par zalu parakstiSanu jabiit par konkrétam indikacijam, tajas jabut $adam galvenajam
veéstijumam:

arsté$ana ar ekulizumabu palielina smagas infekcijas un sepses, Tpasi Neisseria meningitidis,
risku;
visi pacienti jauzrauga, vai viniem nerodas meningita pazimes;
pacienti divas nedélas pirms ekulizumaba sanems$anas javakcing pret Neisseria meningitidis un/vai
viniem jasanem antibiotiski I1dzekli profilaksei;
pirms ekulizumaba terapijas bérni javakciné pret pneimokokiem un haemophilus;
inflzijas izraisitu reakciju, tostarp anafilakses, risks un ieteikumi uzraudzibai péc infuzijas;
kliniskie dati par lietoSanu grutniecibas laika nav pieejami. Grutniec€m ekulizumabu drikst dot
tikai tad, ja tas ir absoluiti nepiecieSams. Sievietém reproduktiva vecuma arsté$anas laika un
vismaz piecus ménesus péc arstésanas jalieto efektiva kontracepcijas metode. ZidiSana ir
japartrauc arst€Sanas laika un vismaz piecus menesus péc tas;
antivielu pret ekulizumabu veidosanas risks;
lietoSanas droSuma apsveérumi b&rniem;
nopietnas hemolizes risks péc ekulizumaba lieto$anas partraukSanas un zalu ievadiSanas
atlikSanas, kritériji, nepiecieSama uzraudziba p&c arstéSanas un ieteicamie pasakumi (tikai PNH);
smagu trombotisku mikroangiopatisku sarezgijumu risks péc ekulizumaba lictoSanas
partrauksanas un zalu ievadiSanas atlikSanas, pazimes, simptomi, uzraudziba un ieteicamie
pasakumi (tikai aHUS);
pacientiem/apripétajiem jaizskaidro un jaraugas, lai vini izprastu:

o arsté$anas ar ekulizumabu riskus,

o sepses/smagas infekcijas pazimes un simptomus, ka arT ricibu to gadijuma,

o norades pacientam/apriip&tajam un to saturu,

o nepiecieSamibu n&sat lidzi pacienta drosibas karti un informét veselibas apripes arstus, ka
vin$/vina sanem ekulizumaba terapiju,
prasibu par vakcinaciju pirms arstéSanas/antibiotisko Iidzeklu profilaktisku lietoSanu,

o



o ieklauSanu registros;
informacija par PNH un aHUS registriem un par pacientu datu ievadiSanu tajos.

Noradém pacientam/apriipétajam jabiit par konkrétam indikacijam, un tajas jabiit Sadam galvenajam
vestljumam:

arstéSana ar ekulizumabu palielina smagas infekcijas, Tpasi Neisseria meningitidis, risku;
smagas infekcijas pazimes Un simptomi un nepiecieSamiba sanemt neatlickamu medictnisko
apriipi;

pacienta drosibas karte un nepiecieSamiba nésat to 11dzi un informét arstejoSos veselibas apriipes
specialistus par to, ka arst&jas ar ekulizumabu;

cik svarigi ir pirms arst€Sanas vakcinéties pret meningokoku infekciju un/vai sanemt antibiotisku
lidzekli profilaksei;

bérni pirms ekulizumaba terapijas javakcing pret pneimokokiem un haemophilus;

ekulizumaba inflizijas izraisitu reakciju, tostarp anafilakses, risks un kliniskas uzraudzibas
nepiecieSamiba pec infuzijas;

ekulizumabs var biit teratogéns, tapec sievietem reproduktiva vecuma arstéSanas laika un vismaz
piecus menesus pec arst€Sanas jalieto efektiva kontracepcijas metode un zidisana ir japartrauc
arst€Sanas laika un vismaz piecus meénesus péc tas;

smagu trombotisku mikroangiopatisku sarezgijumu risks (aHUS gadijuma) p&c ekulizumaba
lietoSanas partraukSanas/ievadiSanas atlikSanas, pazimes, simptomi un ieteikums pirms
ekulizumaba lietoSanas partraukSanas/ievadiSanas atlikSanas konsultéties ar zalu parakstitaju;
smagas hemolizes risks (PNH gadijuma) péc ekulizumaba lietosanas partrauksanas/ievadiSanas
atlikSanas, pazimes, simptomi un ieteikums pirms ekulizumaba lietoSanas
partrauksanas/ievadiSanas atlikSanas konsultgties ar zalu parakstitaju;

icklausana PNH un aHUS registros;

lietoSanas droSuma apsveérumi b&rniem.

Pacienta drosibas kart€ jabut $adai informacijai:

infekcijas un sepses pazimes un simptomi;

bridinajums par nepiecieSsamibu nekavgjoties meklet medicinisku palidzibu, ja tadas radusas;
ieraksts par to, ka pacients sanem ekulizumabu,

kontaktinformacija, ka veselibas apriipes arsts var sanemt papildu informaciju.

RAI katru gadu zalu parakstitajiem un farmaceitiem, kas paraksta/izsniedz ekulizumabu, janosiita
atgadinajums par (atkartotas) vakcinacijas pret Neisseria meningitidis nepiecieSamibu pacientiem, kas
sanem ekulizumabu.
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