PiaSky" (crovalimab)

Ghid pentru profesionistii din domeniul

sanatatii

[

Acest ghid va furnizeaza informatii de siguranta importante pentru

a va familiariza cu beneficiile si riscurile asociate medicamentului

Piasky (crovalimab)

Cum sa utilizati acest ghid

Acest ghid are ca scop cresterea gradului de constientizare a profesionistilor din domeniul sanatatii cu
privire la riscurile de sigurantd asociate cu crovalimab, inclusiv infectiile meningococice, infectiile
grave si hemoliza grava dupa intreruperea tratamentului cu crovalimab, precum si furnizarea de
informatii privind masurile asociate de preventie, depistare, monitorizare si/sau management
adecvat.

Ce este crovalimab?

Crovalimab este un anticorp monoclonal umanizat recombinant, pe baza de imunoglobulind G1 (1gG1),
care se leagd cu afinitate mare de componenta 5 (C5) a sistemului complement si determina astfel
inhibarea activitatii complementului terminal. La pacientii cu hemoglobinurie paroxistica nocturna
(HPN), crovalimabul inhiba hemoliza intravasculard mediata de complementul terminal.

Riscuri privind siguranta

Infectie meningococica

Din cauza mecanismului sau de actiune, utilizarea crovalimabului poate creste susceptibilitatea
pacientului la infectii meningococice (septicemie si/sau meningita). Infectiile meningococice pot pune
rapid viata Tn pericol sau pot fi letale daca nu sunt recunoscute si tratate din timp. Pentru a reduce
riscul de infectie meningococica, toti pacientii trebuie vaccinati cu un vaccin meningococic tetravalent.

V Acest medicament face obiectul unei monitorizdri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sdndtdtii sunt rugati sa
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raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi ultima pagind pentru detalii referitoare la modul de
raportare.

Masuri esentiale necesare:

e Vaccinati-va pacientii cu un vaccin meningococic tetravalent (impotriva serogrupurilor A, C, Y,
W si B, daca este disponibil pe plan local, cu cel putin 2 saptamani inainte de initierea
tratamentului cu crovalimab.

e Daca pacientii incep tratamentul cu crovalimab la mai putin de 2 saptamani dupa vaccinare
sau daca sunt vaccinati dupa inceperea tratamentului, trebuie sa le prescrieti antibiotice in
scop profilactic din momentul in care incep administrarea crovalimab si pana la 2 saptamani
dupa vaccinare.

e Este posibil ca vaccinarea sa nu fie suficienta pentru prevenirea infectiei meningococice. Ca
masura suplimentara, puteti lua Tn considerare utilizarea profilactica a medicamentelor
antibacteriene in timpul tratamentului cu crovalimab, conform recomandarilor locale.

e Pacientii trebuie revaccinati conform ghidurilor nationale actuale privind utilizarea
vaccinurilor.

e Consiliati pacientii cu privire la reactiile adverse asociate vaccinarii. Informati pacientii cu
privire la faptul ca vaccinarea sau revaccinarea poate activa suplimentar sistemul complement
si, In consecinta, pacientii cu boli mediate de sistemul complement pot prezenta semne si
simptome crescute ale bolii preexistente.

e Monitorizati pacientii pentru a depista semnele incipiente ale infectiilor meningococice,
evaluati-i imediat daca suspectati prezenta infectiei si administrati-le tratamentul
corespunzator in conformitate cu recomandarile locale.

e Furnizati pacientilor/persoanelor care fi ingrijesc Ghidul pentru pacient/persoanele care il
ingrijesc. Explicati-le informatiile din ghid pentru a le creste gradul de constientizare a riscului
de infectii meningococice, precum si semnele si simptomele relevante pe care le pot prezenta,
care includ:

Febra

Senzatie de rau (greata sau varsaturi)

Dureri de cap

Confuzie sau iritabilitate

Rigiditate la nivelul gatului sau spatelui

Dureri musculare cu simptome asemanatoare gripei
Sensibilitate a ochilor la lumina

Eruptii sau pete pe piele

O O O O 0O O O O

e Furnizati Cardul pacientului pacientilor/persoanelor care fingrijesc pacientii tratati cu
crovalimab si explicati-le ca trebuie sa il aiba permanent asupra lor pe parcursul tratamentului
cu crovalimab si timp de 11 luni dupa ultima doza de crovalimab.

e Informati pacientii ca trebuie sa se prezinte imediat la unitatea de urgente medicale daca au
semne sau simptome de infectie si sa arate Cardul pacientului personalului medical de la
unitatea respectiva.

e Furnizati pacientilor/persoanelor care fi ingrijesc prospectul cu informatii pentru pacient.

Infectii grave

Din cauza mecanismului sau de actiune, crovalimab trebuie administrat cu precautie la pacientii cu
infectii sistemice active. Daca se administreaza crovalimab la pacienti cu infectii sistemice active,
pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru semne si simptome de agravare a infectiei.
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Informati pacientii despre faptul ca pot avea o susceptibilitate crescuta la infectii, in special cele
determinate de Neisseria spp. si de alte bacterii incapsulate. Pe langa vaccinarea impotriva infectiei
meningococice, vaccinati-va pacientii Tmpotriva infectiilor cu Streptococcus pneumoniae si
Haemophilus influenzae tip b (Hib) conform recomandarilor locale.

Hemoliza grava dupa intreruperea administrarii crovalimab

Daca pacientii intrerup tratamentul cu crovalimab si nu initiaza un alt tratament pentru HPN, trebuie
sa 1i monitorizati indeaproape pentru depistarea semnelor si simptomelor hemolizei intravasculare
grave, identificata prin valorile crescute de lactat dehidrogenaza, impreuna cu scaderea brusca a
dimensiunii clonei de HPN sau a valorilor hemoglobinei sau reaparitia simptomelor, cum ar fi
fatigabilitate, hemoglobinurie, durere abdominald, dificultati respiratorii (dispnee), evenimente
adverse vasculare majore (inclusiv tromboza), disfagie sau disfunctie erectild. Recomandati-le
pacientilor sa discute cu dumneavoastra in cazul in care doresc sa intrerupa sau sa amane
administrarea crovalimab.

Cardul pentru pacient

Furnizati Cardul pentru pacient pacientilor/persoanelor care ingrijesc pacientii tratati cu crovalimab si
explicati-le ca trebuie sa 1l aiba permanent asupra lor pe parcursul tratamentului cu crovalimab si timp
de 11 luni dupa ultima doza administrata.

Informati pacientii/persoanele care ingrijesc pacientii in tratament cu crovalimab ca trebuie sa se
prezinte imediat la unitatea de urgente medicale daca au simptome de infectie meningococica sau o
reactie alergica severa si ca trebuie sa arate Cardul pacientului personalului medical de la unitatea
respectiva.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea
medicamentului PiaSky (crovalimab), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 -RO

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4031 423 2419

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Roche Romania SRL

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A, Cladirea Ana Tower,
etaj 15, 013704, Sector 1

Bucuresti, Romania

Departamentul de Farmacovigilenta

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

Email: romania.drug safety@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului de autorizatie de punere pe
piata:

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Piasky
(crovalimab), vé rugdm s& contactati Departamentul Medical al companiei ROCHE ROMANIA S.R.L. la
urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
Cladirea Ana Tower, etaj 15,
013704 - Bucuresti, Romania
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4037 200 32 90

E-mail: romania.medinfo@roche.com
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