Priloha



Podmienky alebo obmedzenia s oh’adom na bezpe¢né a uc¢inné pouzitie lieku, ktoré maju byt
implementované ¢lenskymi Statmi

Clenské §taty maji zabezpedit’ implementovanie vietkych podmienok alebo obmedzeni s ohadom na
bezpecné a ti¢inné pouzitie liecku popisanych nizsie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) schvali podrobnosti kontrolovaného distribu¢ného
systému liekov a vzdelavaci material vratane bezpeénostnej karty pacienta spolu s kazdym
narodnym kompetentnym Uradom a musi implementovat’ takyto program narodne, aby sa
zabezpecilo, Ze:

1. VSetci zdravotnicki pracovnici, ktori mozu predpisovat’ ekulizumab dostanu
primerany vzdelavaci material.

2. Vsetci pacienti lieCeni ekulizumabom dostant bezpe¢nostnu kartu pacienta.

3. Predpisanie lieku bude mozné len po pisomnom potvrdeni, Ze bol pacient G¢inne
zaoCkovany proti meningokokom a/alebo dostal antibioticku profylaxiu.

4, Upomienky k vakcinacii st posielané predpisujucej osobe.

Vzdelavaci material ma byt’ odsthlaseny narodnym kompetentnym Uradom a ma obsahovat’
nasledujuce:

o Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

° Prirucky pre lekéra k predpisovaniu

. Informacéné brozury pre pacienta/opatrovatel’a

. Bezpecnostnu kartu pacienta

Prirucky pre lekara k predpisovaniu sa maju vzt'ahovat’ ku konkrétnej indikécii a maja
obsahovat’ nasledujice klI'i¢ové odkazy:

° Lie¢ba ekulizumabom zvySuje riziko zavaznej infekcie a sepsy, vyvolanej najméa
Neisseria meningitidis
U vsetkych pacientov sa musia sledovat’ priznaky meningitidy
Nutnost’ pacienta byt’ zaoCkovany proti Neisseria meningitidis 2 tyzdne pred podanim
ekulizumabu a/alebo podat’ antibioticku profylaxiu

. Poziadavka na zaoCkovanie deti proti pneumokokom a hemofilom pred liecbou
ekulizumabom

. Riziko reakcie po podani infzie vratane anafylaktickej reakcie a rada na sledovanie
po podani infuzie

o Nie su k dispozicii ziadne Klinické Udaje o vplyve na tehotenstvo. Ekulizumab sa ma
podavat’ tehotnej zene iba ak je to nevyhnutné. Potreba Gi¢innej antikoncepcie u Zien
vo fertilnom veku v priebehu liecby a nasledne d’alsich 5 mesiacov po liecbe.
Dojcenie sa ma prerusit’ pocas liecby a nasledne d’alsich 5 mesiacov po liecbe.
Riziko tvorby protilatok proti ekulizumabu
Bezpecénostné opatrenia u deti
Riziko zavaznej hemolyzy po ukonéeni lie€by ekulizumabom a po odklade jeho
podania, jeho kritéria, vyzadované sledovanie po lie¢be a navrhnuty manazment (len
u pacientov s PNH)

. Riziko zavaznych komplikacii trombotickej mikroangiopatie (TMA) po vysadeni
ekulizumabu a po odklade jeho podania, ich priznaky, symptémy, monitorovanie
a manazment (len u pacientov s aHUS)



° Nutnost’ vysvetlit’ a uistit’ sa, Ze pacient/opatrovatel’ porozumel:
o rizikam lie¢by ekulizumabom
o priznakom a symptoémom sepsy/zavaznej infekcie a ako postupovat’
o prirucke pre pacienta/opatrovatel’a a jej obsahu
o potrebe mat pri sebe bezpecnostnu kartu pacienta a informovat’ kazdého
zdravotnickeho pracovnika o lie¢be ekulizumabom
o poziadavke vakcindcie/antibiotickej profylaxie pred lie¢bou
o z&znamu Vv registroch
o Podrobnosti o PNH a aHUS registroch a ako zapisat’ pacientov

Pokyny pre pacienta/opatrovatel'a sa maju vztahovat’ ku konkrétnej indikacii a maju obsahovat’
nasledujtce kI'ic¢ové odkazy:

o Liec¢ba ekulizumabom zvySuje riziko zavaznej infekcie, vyvolanej najméa Neisseria
meningitidis
Priznaky a symptomy zavaznej infekcie a nutnost’ okamzitej lekarskej starostlivosti
Bezpecnostna karta pacienta a potreba nosit’ ju stale so sebou a povedat’ kazdému
oSetrujicemu zdravotnickemu pracovnikovi o lie¢be ekulizumabom
Délezitost’ meningokokovej vakcinacie pred lie¢bou a/alebo antibiotickej profylaxie

. U deti potreba zaoCkovania proti pneumokokom a hemofilom pred lie¢bou
ekulizumabom

o Riziko reakcie po podani infuzie s ekulizumabom, vratane anafylaktickej reakcie
a potreba sledovania po podani infazie

. Ze ekulizumab méZe byt teratogénny a potreba uéinnej antikoncepcie u Zien vo
fertilnom veku v priebehu lie¢by a nasledne d’alsich 5 mesiacov po liecbe a ze
doj¢enie sa ma prerusit’ pocas lie¢by a nasledne d’alsich 5 mesiacov po liecbe.

. Riziko zavaznych komplikacii trombotickej mikroangiopatie (u aHUS) po
vysadeni/odlozeni podania ekulizumabu, ich priznaky, symptomy a odporuéanie na
konzultaciu u predpisujicej osoby pred vysadenim/odloZenim podania ekulizumabu

. Riziko z&dvaznej hemolyzy (u pacientov s PNH) po vysadeni /odlozeni podania
ekulizumabu, ich priznaky a symptomy a odportc¢anie na konzultaciu u predpisujicej
osoby pred vysadenim/odloZenim podania ekulizumabu
Zéznam v PNH a aHUS registroch
Bezpecnostné opatrenia u deti

Bezpeénostna karta pacienta ma obsahovat’:
° Priznaky a symptomy infekcie a sepsy
o Varovanie, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak st pritomné vyssie uvedené
skuto¢nosti
Vyhlasenie, ze pacient dostava ekulizumab
Kontaktné informacie, kde moze zdravotnicky pracovnik dostat’ d’al$ie informacie

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) posle predpisujucemu lekarovi a lekarnikovi, ktory
predpisal/vydal ekulizumab raz ro¢ne pripomienku na re-(vakcinaciu) pacientov lieGenych
ekulizumabom proti Neisseria meningitidis.
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