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Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizirii medicamentului care
urmeaza sa fie puse in aplicare de statele membre

Statele membre trebuie sa se asigure ca sunt puse in aplicare pe teritoriile lor toate conditiile si
restrictiile cu privire la utilizarea sigura si eficace a medicamentului prezentate mai jos:

e Inainte de lansarea produsului in fiecare stat membru, autoritatea nationald competenta
stabileste continutul si formatul materialelor educationale impreuna cu detinatorul autorizatiei
de punere pe piata.

e Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sa se asigure ca, in momentul
lansarii, toti profesionistii din domeniul sanatatii care urmeaza sa prescrie Ruconest primesc
un pachet educational.

Pachetul educational trebuie sa contind urmatoarele:

e Rezumatul caracteristicilor produsului si Brosura de informare a pacientului pentru Ruconest

e Materiale educationale pentru medic

e Copii dupa cardul pacientului care va fi furnizat pacientilor nainte de a primi Ruconest

Materialele educationale pentru medicul care prescrie medicamentul trebuie sa includa informatii
despre urmatoarele elemente cheie:

e Faptul ca utilizarea Ruconest trebuie initiatd sub indrumarea §i supravegherea unui medic cu
experientd 1n diagnosticarea si tratamentul angioedemului ereditar si trebuie administrat de un
cadru medical.

e Faptul cé pacientii tratati cu Ruconest trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor si
simptomelor clinice de hipersensibilitate in timpul administrarii. Tratamentul medical de
urgentd trebuie sd fie disponibil imediat pentru a fi administrat in caz de reactii anafilactice
sau soc.

e Faptul ca Ruconest este derivat din laptele iepurilor transgenici si contine urme de proteine de
iepure (impuritati asociate gazdei, HRI).

e Faptul ca Ruconest este contraindicat la toti pacientii cu alergie cunoscuta sau suspectata la
iepuri sau care prezintd un rezultat pozitiv la testul anticorpilor IgE serici impotriva celulelor
epiteliale moarte ale iepurilor din cauza riscului de reactii alergice majore; prin urmare:

0 Inainte de initierea tratamentului cu Ruconest, toti pacientii trebuie testati pentru a depista
prezenta anticorpilor IgE impotriva epiteliului iepurilor (celule moarte). Doar pacientii care
au prezentat rezultate negative la acest test trebuie tratati cu Ruconest. Pacientii trebuie sa
primeasca un card pentru pacient, pe care este consemnat rezultatul negativ.

0 Testarea anticorpilor IgE trebuie repetatd o datd pe an sau dupa 10 tratamente, oricare dintre
aceste situatii survine mai intai. De asemenea, testarea anticorpilor IgE trebuie repetatd daca
apar simptome de alergie la iepuri.

0 Informatii despre metodologia adecvata care va fi utilizatd pentru testarea in laborator a
anticorpilor IgE serici impotriva epiteliului iepurilor (celule moarte)



e Faptul cé pacientii cu semne clinice de alergie la laptele de vaca pot prezenta anticorpi cu
reactivitate incrucisata la impuritatile din laptele de iepure in cazul utilizarii Ruconest.

0 Un protocol pentru efectuarea unui test cutanat rapid (SPT) cu Ruconest si o schema de
testare prin administrare intravenoasa la pacientii cu rezultat negativ la testul cutanat,
incluzand criterii pentru interpretarea rezultatelor, pentru pacientii cu caracteristici clinice de
alergie la laptele de vaca.

e Necesitatea de a informa pacientii asupra simptomelor precoce ale reactiilor de
hipersensibilitate care includ eruptii cutanate, urticarie generalizata, constrictie toracica,
wheezing, hipotensiune arteriala si anafilaxie iar acestia trebuie sa isi anunte medicul in cazul
aparitiei acestor simptome.

¢ Riscul potential al unei reactii de hipersensibilitate de tip III mediate de complexele imune,
din cauza formarii anticorpilor indreptati impotriva impuritatilor asociate gazdei (HRI).
Recomandari privind programul de testare a imunogenitatii in laborator in vederea depistarii
acestor anticorpi pentru urmarirea bolii mediate de complexele imune suspectate si privind
procedura de urmat pentru recoltarea si trimiterea unei probe de sange la laboratorul central al
companiei. Aceastd testare trebuie asigurata gratuit.

e Riscul de formare a anticorpilor anti-C1INH si, prin urmare, riscul potential de formare a
anticorpilor neutralizanti. Recomandari privind programul de testare a imunogenitatii in
laborator 1n vederea depistarii acestor anticorpi oferit de companie pentru urmarirea aparitiei
suspectate a anticorpilor neutralizanti si informatii privind procedura de urmat pentru
recoltarea si trimiterea unei probe de sange la laboratorul central al companiei. Aceasta testare
trebuie asigurata gratuit.

Cardul pacientului trebuie si contind urmatoarele elemente cheie:

e Faptul ca pacientul utilizeaza Ruconest pentru tratamentul episodului acut de angioedem
ereditar.

e Faptul ca Ruconest este derivat din laptele iepurilor transgenici si contine urme de proteine de
iepure.

e Faptul ca pacientul a prezentat un rezultat negativ la testul anticorpilor IgE anti-iepure (celule
epiteliale moarte) in decursul ultimului an.

e Cardul pacientului trebuie sa includa un spatiu 1n care pacientul si poate consemna
rezultatul ultimului test al anticorpilor IgE anti-iepure (celule epiteliale moarte) si data
testului.

e O notificare privind faptul ca testarea anticorpilor IgE anti-iepure (celule epiteliale
moarte) trebuie repetatd o data pe an sau dupa 10 tratamente, oricare dintre aceste situatii
survine mai intdi. De asemenea, testarea anticorpilor IgE trebuie repetatd daca apar
simptome de alergie la iepuri.

e Cardul pacientului trebuie sa includa un spatiu in care pacientul poate consemna data si
doza fiecdrui tratament cu Ruconest (subliniind fiecare al zecelea tratament).

e Importanta monitorizarii semnelor si simptomelor clinice de hipersensibilitate i faptul ca
pacientii trebuie sa 151 anunte medicul daca dezvolta astfel de simptome in timpul sau dupa
administrarea Ruconest.



Faptul ca pacientii tratati cu Ruconest trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor si
simptomelor clinice de hipersensibilitate in timpul administrarii. Tratamentul medical de
urgenta trebuie sa fie disponibil imediat pentru a fi administrat in caz de reactii anafilactice
sau soc.

Faptul ca pacientului trebuie sa i se solicite sa aiba asupra sa cardul si sa 1l arate intotdeauna
oricarui cadru medical care il trateaza pentru episoadele acute de angioedem ereditar.



