Aneks



Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego do wprowadzenia przez kraje czlonkowskie.

Kraje cztonkowskie powinny zapewni¢ wprowadzenie wszystkich opisanych ponizej warunkow lub
ograniczen dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny uzgodni szczegdty dotyczace systemu dystrybucji produktu
leczniczego wydawanego z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania oraz materiatow
edukacyjnych, w tym karty dla pacjenta dotyczacej bezpieczenstwa stosowania, ze wszystkimi
Wtadzami Krajowymi oraz jest zobowiazany do wdrozenia takich programéw na szczeblu
krajowym, aby zagwarantowac, ze:

1. Caly personel medyczny, ktory ma mozliwos¢ przepisywania ekulizumabu otrzyma
odpowiednie materiaty edukacyjne.

2. Kazdy pacjent leczony ekulizumabem otrzyma karte dla pacjenta dotyczaca bezpieczenstwa
stosowania.

3. Dystrybucja leku bedzie mozliwa wytgcznie po uzyskaniu pisemnego potwierdzenia, ze pacjent
zostat zaszczepiony przeciwko meningokokom i (lub) otrzymat zapobiegawczo antybiotyk.

4. Osoby przepisujace produkt otrzymaja przypomnienia o szczepieniach.

Materiaty edukacyjne powinny by¢ zaakceptowane przez odpowiednie wtadze krajowe i zawierac¢
nastepujace elementy:

o Charakterystyke Produktu Leczniczego

o zalecenia dla lekarzy dotyczace przepisywania leku

e broszury informacyjne dla pacjenta i (lub) opiekuna

o Kkarte dla pacjenta dotyczaca bezpieczenstwa stosowania.

Zalecenia dla lekarzy dotyczace przepisywania leku powinny by¢ przygotowane osobno dla kazdego
wskazania i zawiera¢ przedstawione nizej kluczowe informacje.

o Leczenie ekulizumabem zwigksza ryzyko wystapienia cigzkich zakazen oraz posocznicy, w
szczegblnosci powodowanych przez bakterie Neisseria meningitidis.

e Kazdego pacjenta nalezy obserwowac, czy nie wystapity u niego objawy zapalenia opon
mo&zgowo-rdzeniowych.

o Konieczne jest szczepienie pacjenta przeciwko Neisseria meningitidis na dwa tygodnie przed
rozpoczeciem stosowania ekulizumabu i (lub) zapobiegawcze podawanie antybiotykow.

o Konieczne jest szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom oraz bakteriom Haemophilus.

e Moga wystapic reakcje poinfuzyjne, miedzy innymi reakcja anafilaktyczna; zaleca si¢
obserwowanie pacjenta po infuzji.

¢ Nie sa dostgpne dane kliniczne dotyczace ogdlnego wplywu leku w czasie ciazy. Ekulizumab
mozna podawac kobietom w cigzy wytacznie wtedy, gdy jest to konieczne. U kobiet w wieku
rozrodczym konieczne jest stosowanie skutecznej metody antykoncepcji w trakcie i do
pieciu miesigey po zakonczeniu leczenia. Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig w czasie leczenia
i do pigciu miesigcy po jego zakonczeniu.

e Ryzyko pojawienia si¢ przeciwciat specyficznych wzgledem ekulizumabu.

e Problemy zwigzane z bezpieczenstwem stosowania U dzieci.

e Ryzyko cigzkiej hemolizy po przerwaniu leczenia ekulizumabem lub w razie op6znienia
podania, kryteria wystgpienia, wymagana obserwacja po zaprzestaniu leczenia oraz
proponowane sposoby leczenia (dotyczy pacjentow z PNH).



¢ Ryzyko wystgpienia powiktan w postaci cigzkiej mikroangiopatii zakrzepowej po przerwaniu
leczenia ekulizumabem lub w razie op6znieniu podania, jej objawy przedmiotowe i
podmiotowe, obserwacja oraz sposoby leczenia (dotyczy pacjentow z aHUS).

o Konieczne jest udzielenie wyjasnien oraz upewnienie si¢, ze pacjent i (lub) opiekun zrozumiat:

o ryzyko zwigzane z leczeniem ekulizumabem;

o objawy przedmiotowe i podmiotowe posocznicy lub cigzkiego zakazenia oraz zalecane
sposoby dziatania;

o zalecenia dla pacjenta i (lub) opiekuna oraz ich tres¢;

o koniecznos$¢ noszenia przez pacjenta przy sobie karty dla pacjenta dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania oraz informowania pracownikow stuzby zdrowia, ze pacjent
przyjmuje ekulizumab;

O Wwymagania Zzwigzane ze szczepieniami i zapobiegawczym stosowaniem antybiotykow
przed rozpoczeciem leczenia;

o wprowadzenie do rejestrow.

o Szczegoty rejestrow PNH i aHUS oraz sposob rejestracji pacjentow.

Zalecenia dla pacjenta i (lub) opiekuna powinny zawiera¢ przedstawione nizej kluczowe
informacje.

o Leczenie ekulizumabem zwigksza ryzyko wystapienia cigzkich zakazen, w szczegdlnosci
powodowanych przez Neisseria meningitidis.

o Opis przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich zakazen oraz informacja o
koniecznosci natychmiastowego uzyskania pomocy lekarskiej.

o Karta dla pacjenta dotyczaca bezpieczenstwa stosowania, informacja o koniecznosci noszenia
jej przy sobie oraz informowania pracownikow stuzby zdrowia 0 tym, ze pacjent przyjmuje
ekulizumab.

o Istotno$¢ szczepien przeciwko meningokokom przed rozpoczeciem leczenia i zapobiegawczego
stosowania antybiotykdow.

o Potrzeba szczepienia dzieci przeciwko pneumokokom oraz bakteriom Haemophilus przed
rozpoczeciem leczenia ekulizamabem.

e Ryzyko wystagpienia reakcji na infuzj¢ dozylng podczas podawania ekulizumabu, w tym reakci
anafilaktycznej; koniecznos$¢ obserwacji klinicznej po infuzji.

o Informacje o tym, ze ekulizumab moze mie¢ dziatanie teratogenne, 0 konieczno$ci stosowania
skutecznych metod antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym w trakcie i do pigciu miesigcy
po zakonczeniu leczenia oraz koniecznos$ci zaprzestania karmienia piersig w czasie leczenia i do
pigciu miesigcy po jego zakonczeniu.

e Ryzyko wystapienia powiktan w postaci cigzkiej mikroangiopatii zakrzepowej (dotyczy
pacjentow z aHUS) po przerwaniu i (lub) op6znieniu leczenia ekulizumabem, jej przedmiotowe
i podmiotowe objawy oraz zalecenia dotyczace konsultacji przed zaprzestaniem podawania leku
z lekarzem przepisujacym ekulizumab.

¢ Ryzyko wystapienia cigzkiej hemolizy (dotyczy pacjentdw z PNH) po przerwaniu i (lub)
opodznieniu leczenia ekulizumabem, jej przedmiotowe i podmiotowe objawy oraz zalecenia
dotyczace konsultacji z lekarzem przepisujacym ekulizumab przed zaprzestaniem podawania
leku.

o \Wprowadzenie do rejestrow.

e Zagadnienia zwigzane z bezpieczenstwem stosowania u dzieci.

Karta dla pacjenta dotyczaca bezpieczenstwa stosowania powinna zawierac:
e opis przedmiotowych i podmiotowych objawOw zakazenia oraz posocznicy;
e Ostrzezenie dotyczace konieczno$ci natychmiastowej pomocy lekarskiej, jezeli powyzsze
wystapia;
o 0O$wiadczenie, ze pacjent przyjmuje ekulizumab;
¢ dane kontaktowe, pod ktérymi lekarz, moze uzyska¢ dalsze informacje.



Podmiot odpowiedzialny powinien przesyta¢ coroczne przypomnienie do lekarzy i (lub) farmaceutow,
ktorzy przepisuja i (lub) wydaja ekulizumab, dotyczace koniecznosci szczepien lub powtdrnych
szczepien przeciwko Neisseria meningitidis pacjentow leczonych ekulizumabem.
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