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Villkor eller begransningar avseende en séker och effektiv anvandning av lakemedlet som ska
genomfdras av medlemslédnderna

Medlemslanderna bor sakerstélla att alla villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv
anvandning av lakemedlet som beskrivs nedan genomfors

1.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska komma 6éverens med nationell behorig

myndighet om detaljerna for ett kontrollerat distributionssystem och utbildningsmaterial
inklusive ett patientsakerhetskort, samt genomfora sadana program nationellt for att sakerstalla
foljande:

4.

All vardpersonal som kan komma att forskriva eculizumab erhaller lampligt
utbildningsmaterial

Alla patienter som behandlas med eculizumab erhaller ett patientsakerhetskort

Distribution av lakemedlet endast ar mojlig efter skriftlig bekraftelse att patienten har
vaccinerats mot meningokocker och/eller far antibiotika-profylax.

Paminnelser om vaccination skickas ut till forskrivare

Utbildningsmaterialet ska vara 6verrenskommet med nationell behdrig myndighet och ska innehalla
foljande:

Produktresumé

Sjukvardens guide till forskrivning
Informationsbroschyr till patienter/féraldrar
Patientsékerhetskort

Sjukvardens guide till forskrivning ska vara indikationsspecifik och innehalla foljande
huvudbudskap:

Behandling med eculizumab 6kar risken for svar infektion och sepsis, sérskilt de som orsakas
av Neisseria meningitidis

Alla patienter maste foljas med avseende pa tecken pa meningit

Kravet att patienter ska vara vaccinerade mot Neisseria meningitidis tva veckor innan
insattande av eculizumab och/eller behandlas med antibiotika-profylax

Kravet att vaccinera barn mot pneumokockerinfektioner och Haemophilus influenzae innan
inséttande av eculizumab

Risken for infusionsreaktioner inklusive anafylaxi, samt rad kring 6vervakning efter
infusionen

Det finns inga data fran exponering under graviditet. Eculizumab skall ges till gravida
kvinnor endast om det finns ett klart behov. Fertila kvinnor ska anvénda en effektiv
preventivmetod under behandlingen och i upp till 5 manader efter avslutad behandling.
Ammande kvinnor ska gora uppehall i amningen under behandlingen och i upp till 5 manader
efter behandlingen avslutats.

Risken for att utveckla antikroppar mot eculizumab

Sékerhetsaspekter hos barn

Risken for svar hemolys efter utsattande av eculizumab-behandling och uppskjuten dosering,
dess kriteria, kraven pa 6vervakning efter behandlingen och féreslagen hantering (endast
PNH).

Risken for allvariga trombotisk mikroangiopati (TMA) komplikationer efter utsittande av
eculizumab-behandling och uppskjuten dosering, dess tecken, symtom, évervakning och
hantering (endast aHUS)

Behovet att forklara foljande for patienter/foraldrar och forsdkra sig om att de forstatt:



riskerna med behandling med eculizumab
tecken och symtom pa sepsis/svar infektion och vad man ska gora
informationsbroschyrer till patienter/foraldrar och innehallet i dessa
behovet av att alltid béra med sig patientsékerhetskortet och att tala om for all
vardpersonal att man behandlas med eculizumab

o kravet pa vaccinationer/antibiotika-profylax innan behandling paborjas

o deltagande i registerstudier
Detaljerna kring PNH- respektive aHUS-registren och hur man inkluderar patienter i dessa

O O O O

Informationsbroschyren till patienter/foraldrar ska vara indikationsspecifik och innehalla férljande
huvudbudskap:

Behandling med eculizumab 6kar risken for svara infektioner, sarskilt de som orsakas av
Neisseria meningitidis

Tecken och symtom pa svar infektion och behovet av att omedelbart soka medicinsk vard
Patientsakerhetskortet och behovet att bara med sig detta och beratta for all vardpersonal som
man kommer i kontakt med att man behandlas med eculizumab

Vikten av att vaccineras mot meningokock-infektioner innan behandling pabdrjas och/eller
behandlas med antibiotika-profylax

Behovet av att barn vaccineras mot Haemophilus influenzae och pneumokockinfektioner
innan behandling med eculizumab pabérjas

Risken for infusionsreaktioner med eculizumab, inklusive anafylaxi, och behovet av
medicinsk dvervakning efter infusionen

Att eculizumab eventuellt skulle kunna skada foster och att fertila kvinnor behdver anvanda
en effektiv preventivmetod under behandlingen och i upp till 5 manader efter behandlingen
avslutats, samt att man bor géra uppehall i amning under behandlingen och i upp till

5 manader efter behandlingen avslutats.

Risk for svara trombotisk mikroangiopati-komplikationer (vid aHUS) efter avslutad
behandling/uppskjutande av eculizumab-dosering, dess tecken och symtom och
rekommendation att radgéra med behandlande lékare innan man avslutar behandling eller
skjuter upp planerad infusion av eculizumab.

Risk for svar hemolys (vid PNH) efter avslutad behandling/uppskjutande av eculizumab-
dosering, dess tecken och symtom och rekommendation att radgéra med behandlande lékare
innan man avslutar behandling eller skjuter upp planerad infusion av eculizumab.
Deltagande i registerstudierna for PNH respektive aHUS

Sakerhetsaspekter hos barn

Patientsakerhetskortet skall innehalla:

Tecken och symtom pa infektion och sepsis

Uppmaning att omedelbart soka medicinsk vard om ovanstaende upptrader
Information om att patienten behandlas med eculizumab

Information om vart vardpersonal kan vanda sig for att fa ytterligare upplysningar

Innehavaren av godkéannandet for forsaljning ska arligen skicka paminnelser till forskrivare och
apotekspersonal som forskrivit/lamnat ut eculizumab, for att pAminna om behovet av
(&ter-) vaccination mot Neisseria meningitidis hos patienter som star pa Soliris.
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