Anexo



Condicdes ou restrigdes relativas a utilizacdo segura e eficaz do medicamento a serem
implementadas pelos estados membros

Os Estados Membros devem garantir que todas as condices ou restri¢Oes relativas a utilizacéo segura e
eficaz do medicamento descritas abaixo sdo implementadas

O titular da AIM deveré acordar com cada Autoridade Nacional Competente os detalhes
de um sistema de distribuicdo de medicamento controlado e materiais educacionais,
incluindo um cartdo de seguranga do doente, e deverd implementar esses programas a
nivel nacional, de modo a assegurar que:

1. Todos os profissionais de satde, que possam prescrever eculizumab, recebam os materiais
educacionais apropriados.

2. Todos os doentes tratados com eculizumab recebam um cartdo de seguranca do doente.

3. A distribuicdo do medicamento sé seja possivel apos a confirmagéo escrita de que o doente recebeu,
efetivamente, a vacinagdo meningocdcica e/ ou profilaxia com antibidticos.

4. Sejam enviados avisos de vacinacao aos prescritores.

Os materiais educacionais deverdo ser acordados com a Autoridade Nacional Competente e devem conter
0 seguinte:

e Resumo das caracteristicas do medicamento
e Guias dos médicos para prescricao

e Brochura informativa do doente/ cuidadores
o Cartdo de seguranca do doente

Os guias dos médicos para prescrigdo deverdo ser especificos para cada indicacdo e deverdo conter as
seguintes mensagens chave:

e O tratamento com eculizumab aumenta o risco de infecdo grave e sépsis, especialmente de
Neisseria meningitidis

e Todos os doentes devem ser monitorizados para sinais de meningite
A necessidade dos doentes de serem vacinados contra a Neisseria meningitidis duas semanas antes
de receberem eculizumab e/ ou de receberem profilaxia com antibi6ticos

e O requisito de vacinar criangas contra pneumococcus e haemophilus antes do tratamento com
eculizumab

e Orrisco de reages a perfusao, incluindo anafilaxia e aconselhamento para monitorizacéo pos-
perfusdo

¢ N&o existem dados clinicos disponiveis sobre gravidezes expostas. O eculizumab s devera ser
administrado a uma mulher gravida se claramente necessario. A necessidade de métodos
contracetivos eficazes em mulheres com potencial para engravidar durante e até 5 meses apds o
tratamento. A amamentacgdo deve ser interrompida durante o tratamento e até 5 meses apds o
tratamento.

e Orrisco de desenvolver anticorpos ao eculizumab

e As preocupagdes de seguranga nas criangas

e O risco de hemolise grave na sequéncia de interrupcéo e adiamento da administragdo de
eculizumab, seus critérios, a monitorizagdo pds-tratamento e gestdo proposta (apenas em HPN)

¢ Risco de complicacGes graves da microangiopatia trombética na sequéncia de interrup¢do e
adiamento da administracdo de eculizumab, seus sinais, sintomas, monitorizacéo e gestao (apenas
SHUa)



A necessidade de explicar e assegurar o entendimento por parte dos doentes/ cuidadores:
o dos riscos do tratamento com eculizumab
o dos sinais e sintomas de sépsis/ infecdo grave e as acdes a tomar
o dos guias dos doentes/ cuidadores e seus contetidos
o danecessidade de trazer consigo o cartdo de seguranca do doente e de dizer ao
profissional de salde que ele/ ela esté a receber o tratamento com eculizumab
o do requisito de vacinacgdo pré-tratamento/ profilaxia com antibi6tico
o do recrutamento para 0s registos
Detalhes dos registos em HPN e SHUa e como incluir os doentes

Os guias dos doentes/ cuidadores deverdo ser especificos para cada indicacdo e deverdo conter as
seguintes mensagens chave:

O tratamento com eculizumab aumenta o risco de infecdo grave, especialmente de Neisseria
meningitidis

Sinais e sintomas de infecdo grave e a necessidade de receber tratamento médico urgente

O cartéo de seguranca do doente e a necessidade de o trazer consigo e de dizer a qualquer
profissional de salide que o esteja a seguir que esta a ser tratado eculizumab

A importancia da vacinacdo meningocdcica antes do tratamento e/ ou de receber profilaxia com
antibidticos

A necessidade de vacinar as criangas contra pneumococcus e haemophilus antes do tratamento
com eculizumab

O risco de reages a perfusdo com eculizumab, incluindo anafilaxia e a necessidade de
monitorizacdo clinica pos-perfuséo

Que o eculizumab pode ser teratogénico e a necessidade de métodos contracetivos eficazes em
mulheres com potencial para engravidar durante e até 5 meses apés o tratamento e que a
amamentacdo deve ser interrompida durante o tratamento e até 5 meses apds o tratamento
Risco de complicacOes graves da microangiopatia trombotica (em SHUa) na sequéncia de
interrupcao/ adiamento das administragdes de eculizumab, seus sinais e sintomas, e a
recomendacao para consultar o prescritor antes da interrupgao/ adiamento das administragdes de
eculizumab

Risco de hemolise grave (em HPN) na sequéncia de interrupgdo/ adiamento das administracfes de
eculizumab, seus sinais e sintomas, e a recomendacao para consultar o prescritor antes da
interrupcdo/ adiamento das administragdes de eculizumab

Recrutamento para os registos em HPN e SHUa

As preocupacfes de seguranca nas criangas

O cartdo de seguranca do doente deve conter:
¢ Sinais e sintomas de infecdo e sépsis
e Aviso para procurar de imediato os cuidados médicos na presenca dos sinais e sintomas acima

mencionados

¢ Informacdo de que o doente esta a receber eculizumab
¢ Contatos a partir dos quais o profissional de saude pode receber informagéo adicional

O Titular de AIM devera enviar anualmente aos prescritores e farmacéuticos que prescrevem/ dispensam
eculizumab, um aviso sobre a necessidade de (re)-vacinacgdo contra a Neisseria meningitidis dos doentes a
fazer eculizumab.
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