ULTOMIRIS (ravulizumab)
Miastenia Gravis generalizata

Ghidul pentru Pacient

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. :
Acest lucru permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. I E X EI N

Puteti ajuta si dumneavoastra raportand orice reactii adverse aparute. )
AstraZeneca Rare Disease



Va rugam sa consultati Prospectul medicamentului ULTOMIRIS®, inclusiv informatiile referitoare la infectia meningococica grava.




Introducere

Acest ghid este destinat pacientilor adulti diagnosticati cu Miastenia Gravis

generalizata. Ghidul va ofera informatii importante de siguranta despre
ULTOMIRIS, pe care trebuie sa le cunoasteti.

Intrebari frecvente (FAQs)

CARE SUNT ASPECTELE DE SIGURANTA LEGATE DE TRATAMENTUL CU
ULTOMIRIS?

Informatii importante de siguranta

Riscul de infectie meningococica

Deoarece ULTOMIRIS® blocheazd o parte din sistemul dumneavoastra imunitar, utilizarea
medicamentului creste riscul de infectii severe si/sau sepsis, in special cele cauzate de o
bacterie denumita Neisseria meningitidis. Aceasta poate cauza meningita, o inflamatie la
nivelul creierului sau sepsis, o infectie severa a sangelui.

Aceste infectii necesita asistenta medicala de urgenta si adecvata deoarece pot deveni
rapid letale sau amenintatoare de viata sau pot determina dizabilitati majore.

Este important sa intelegeti care sunt precautiile pentru a reduce riscul de aparitie al acestor
infectii si cum sa actionati daca va temeti ca ati putea avea o infectie (vedeti mai jos).

Ca masura de precautie:

TREBUIE SA FITI VACCINAT Tmpotriva infectiei meningococice fnainte de inceperea
tratamentului cu ULTOMIRIS. Daca initiati tratamentul cu ULTOMIRIS cu mai putin de 2
saptamani dupa ce ati fost vaccinat, trebuie sa urmati un tratament cu antibiotic(e) pana la
2 saptamani dupa vaccinare pentru a reduce riscul de infectie cu Neisseria meningitidis.

Vaccinarea reduce riscul de aparitie a infectiei meningococice, dar nu elimina complet
riscul.
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Intrebiri frecvente

TREBUIE SA PURTATI INTOTDEAUNA CARDUL PACIENTULUI ASUPRA
DUMNEAVOASTRA PE TOATA PERIOADA TRATAMENTULUI CU ULTOMIRIS SI TIMP DE 8

LUNI DUPA OPRIREA TRATAMENTULUI SI SA PREZENTATI CARDUL PACIENTULUI
FIECARUI MEDIC/PROFESIONIST DIN DOMENIUL SANATATII CARE VA CONSULTA

CE SIMPTOME AR TREBUI SA MA AVERTIZEZE IN TIMPUL TRATAMENTULUI?

Trebuie sa cunoasteti semnele si simptomele infectiei meningococice si sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra daca manifestati oricare dintre urmatoarele simptome:
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DACA NU VA PUTETI ADRESA MEDICULUI e
DUMNEAVOASTRA, MERGETI LA
CAMERA DE GARDA

PREZENTATI CARDUL PACIENTULUI

A

EXISTA ANUMITI PASI PE CARE AR TREBUI SA 1l URMEZ INAINTE DE A INCEPE
TRATAMENTUL?

Tnainte de initierea tratamentului, medicul va discuta cu dumneavoastra despre importanta:
e Administrarii vaccinului Tmpotriva infectiei meningococice si, Tn anumite cazuri,
administrarea anumitor antibiotice pentru a reduce riscul de infectie cu o bacterie denumita
Neisseria meningitidis

Medicul dumneavoastra sau asistentul medical se vor asigura ca ati fost vaccinat impotriva infectiei
meningococice cu cel putin 2 saptamani Tnainte de administrarea primei perfuzii. Daca incepeti
tratamentul cu ULTOMIRIS la mai putin de 2 saptamani dupa ce ati fost vaccinat, medicul sau
asistentul medical se vor asigura ca urmati un tratament cu antibiotic pana la 2 saptamani dupa
vaccinare pentru a reduce riscul de infectie cu Neisseria meningitidis.

« Intelegerii simptomelor asociate cu infectiile, care sunt enumerate in cardul pacientului si a
modului in care sa actionati daca prezentati astfel de simptome

* Monitorizarii atente de catre medic dupa fiecare intrerupere a administrarii ULTOMIRIS

n plus, veti fi atent monitorizat pentru infectia meningococicd sau a altor infectii pe tot parcursul
tratamentului.
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EXISTA SI ALTE ASPECTE PE CARE TREBUIE SA LE IAU IN CONSIDERARE iN
TIMPUL TRATAMENTULUI CU ULTOMIRIS?

)2

S

Infectii grave: Din cauza mecanismului de actiune, ULTOMIRIS trebuie administrat cu
precautie la pacientii cu infectii sistemice active. Trebuie sa urmariti simptomele si
sd raportati medicului dumneavoastra orice modificare. De asemenea, ati putea
prezenta risc pentru infectia cu bacteria numita Neisseria gonorrhoeae, inclusiv
infectii gonococice diseminate. Medicul dumneavoastra trebuie sa va sfatuiasca cu
privire la preventia gonoreei in timpul administrarii acestui medicament.

Reactii asociate perfuziei/reactii alergice: ULTOMIRIS contine o proteina, iar
proteinele pot cauza anumitor persoane reactii asociate perfuziei sau reactii alergice
(inclusiv anafilaxie). Adresati-va medicului dumneavoastra daca manifestati orice
semne sau simptome dupa administrarea ULTOMIRIS.

Sarcina: Tratamentul cu ULTOMIRIS nu este recomandat in timpul sarcinii. Daca
sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, informati-l pe medicul
dumneavoastra inainte de initierea tratamentului cu ULTOMIRIS. Femeile cu
potential fertil trebuie sa utilizeze metode de contraceptie eficace in timpul
tratamentului si Tnca 8 luni dupa tratament.

Pacientii de sex masculin tratati cu ULTOMIRIS nu trebuie sa conceapa un copil sau
sd doneze sperma in timpul tratamentului sau pana la 8 luni dupa finalizarea
tratamentului.

Alaptarea: Tratamentul cu ULTOMIRIS nu este recomandat in timpul alaptarii
deoarece medicamentul s-ar putea transmite catre copil prin lapte. Aldptarea trebuie
evitata Tn timpul tratamentului cu ULTOMIRIS si pe o perioada de pana la 8 luni dupa
finalizarea tratamentului.
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CUM POT INCEPE TRATAMENTUL CU ULTOMIRIS?

ULTOMIRIS trebuie prescris de catre un medic.

DE ASEMENEA, VETI PRIMI UN SET DE INFORMARE, CARE CONTINE:

e Cardul pacientului: este foarte important sa identificati si sa tratati rapid anumite tipuri de
infectii care apar la pacientii care urmeaza tratament cu ULTOMIRIS; asadar, veti primi Cardul
Pacientului Tn care sunt enumerate simptomele specifice la care sa fiti atenti. Trebuie sa purtati
intotdeauna Cardul Pacientului asupra dumneavoastra pe toatda perioada tratamentului cu
ULTOMIRIS si timp de 8 luni dupa oprirea tratamentului si sa prezentati Cardul Pacientului
fiecarui profesionist din domeniul sanatatii care va consulta.

e Ghidul pentru pacient

e Prospectul medicamentului

Se vor introduce imagini

llustrative ale celor 3
documente

Va rugam sa consultati Prospectul medicamentului ULTOMIRIS, inclusiv pentru informatii despre infectia meningococica grava.



CUM SE ADMINISTREAZA ULTOMIRIS?

ULTOMIRIS se administreaza printr-o
perfuzie intravenoasa. Ca in cazul
tuturor medicamentelor administrate
printr-o perfuzie intravenoasa,
ULTOMIRIS ar putea provoca o reactie
imediata sau intarziata. Va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra
daca se intampla acest lucru.

Deoarece exista un risc de aparitie a
reactiilor asociate perfuziei (inclusiv
reactie alergica), veti fi monitorizat
timp de aproximativ o ora dupa
administrarea fiecarei perfuzii.
Respectati cu atentie instructiunile
medicului dumneavoastra.

CAT TIMP VA TREBUI SA URMEZ TRATAMENTUL CU ULTOMIRIS?

Deoarece Miastenia Gravis generalizatad este o afectiune cronica, ULTOMIRIS este destinat a fi o
terapie continua.

Pacientii care incep tratamentul cu ULTOMIRIS trebuie sa continue tratamentul cu ULTOMIRIS,
chiar daci se simt mai bine. Intreruperea sau oprirea tratamentului cu ULTOMIRIS ar putea
determina cresterea frecventei sau chiar agravarea simptomelor de Miastenia Gravis
generalizata.

NU TREBUIE SA OPRITI TRATAMENTUL FARA SUPRAVEGHERE MEDICALA
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Glosar de termeni

Sistemul complement cunoscut si sub denumirea de cascada complement sau doar complement
Parte a sistemului imunitar al organismului, care distruge bacteriile si alte celule straine.

Miastenia Gravis generalizata

Miastenia gravis este o afectiune neurologica rara, debilitanta, in care sistemul imunitar ataca jonctiunea
neuromusculara. Acest atac cauzeaza leziuni tisulare si afectarea transmiterii neuromusculare, care se
poate manifesta la pacienti prin sldbiciune si/sau oboseala marcata.

Infectie gonococica
Infectie cu transmitere sexuala cauzata de bacteria Neisseria gonorrhoeae (denumita si gonoree). Se poate
raspandi in organism si poate provoca o infectie sangvina extinsa (sepsis).

Infectie meningococica
Infectie cauzata de bacteria Neisseria meningitidis (denumita si meningococ). Poate cauza meningita sau
infectie sangvina extinsa (sepsis).

Sepsis
Prezenta bacteriilor (bacteriemie), altor agenti infectiosi sau toxinelor produse de agentii infectiosi in
sange cu raspandirea in intregul organism.
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Note
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare:

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

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 0213171102

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

AstraZeneca Romania

Adresa: Str. Menuetului, Nr. 12, Bucharest Business Park, cladirea D, etaj 1, sector 1, Bucuresti, Romania
E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53
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REFERINTA
1. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI ULTOMIRIS® (ravulizumab)

Pentru mai multe informatii despre miastenia gravis generalizatd sau despre ULTOMIRIS®, trimiteti un e-mail la:
medinfo-romania@astrazeneca.com

n caz de probleme de siguranta, va rugdm contactati:

AstraZeneca Romania

Adresa: Str. Menuetului, Nr. 12, Bucharest Business Park, cladirea D, etaj 1, sector 1, Bucuresti, Romania
E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 6053

ALEXION

AstraZeneca Rare Disease

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret — France
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