ULTOMIRIS (ravulizumab)

Miastenia Gravis generalizata

Ghidul profesionistilor

din domeniul sanatatii
pentru pacientii cu

Miastenia Gravis generalizata

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.

Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare -
sgurants LEX|ION

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice react ]
adverse suspectate. AstraZeneca Rare Disease
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Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul ULTOMIRIS, inclusiv pentru informatii despre infectia meningococica
grava.



Introducere

Acest ghid este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii care
trateaza pacienti cu Miastenia Gravis generalizata. Ghidul va ofera
informatii importante privind profilul de siguranta pentru a reduce la
minimum riscul de aparitie a reactiilor adverse grave.

Profilul de siguranta al medicamentului
ULTOMIRIS!?

INFORMATII IMPORTANTE DE SIGURANTA!

Infectia meningococica

Din cauza mecanismului de actiune, utilizarea tratamentului cu ULTOMIRIS creste riscul
de infectie meningococica (Neisseria meningitidis) pentru pacient.

Trebuie luate urmatoarele masuri pentru a reduce la minimum riscul de infectie meningococica
si riscul unor rezultate neplacute ca urmare a infectiei:

Vaccinati pacientii cu vaccin meningococic si/sau administrati tratament profilactic cu

antibiotice, dupa cum urmeaza:

« Vaccinati-va pacientul impotriva infectiilor meningococice cu cel putin 2 saptamani inainte de
initierea tratamentului cu ULTOMIRIS, cu exceptia cazului in care riscul de intarziere a terapiei cu
ULTOMIRIS depaseste riscul de aparitie a unei infectii meningococice.

« Se recomanda vaccinarea impotriva serogrupurilor A, C, Y, W135 si B (daca este disponibila).

« Vaccinarea sau revaccinarea poate activa suplimentar complementul si prin urmare, pacientii cu
boli mediate de complement pot manifesta accentuarea semnelor si simptomelor bolii de fond.

» Revaccinarea se va face conform schemei din ghidurile nationale curente
« Pacientii care nu au fost vaccinati inainte de initierea tratamentului cu ULTOMIRIS trebuie sa

primeasca tratament profilactic cu antibiotice Thainte si cel putin 2 saptamani dupa vaccinarea
impotriva infectiei meningococice.
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Profilul de siguranta al medicamentului
ULTOMIRIS!

INFORMATII IMPORTANTE DE SIGURANTA!

Monitorizati pacientii pentru aparitia semnelor precoce ale infectiei meningococice, evaluati imediat
daca exista suspiciune de infectie si tratati cu antibiotice daca este necesar.

Oferiti pacientilor Ghidul pentru pacient. Explicati informatiile din ghid pacientilor care sunt tratati cu
ULTOMIRIS pentru a creste nivelul de informare referitor la potentialele infectii meningococice si la
semnele si simptomele importante care pot include:

— cefalee insotitd de greatd sau varsaturi

— cefalee si febra

— cefalee insotita de rigiditatea gatului sau a spatelui
— febra

— febra si eruptie cutanata tranzitorie

— confuzie

— mialgii si simptome asemanatoare gripei

— fotosensibilitate

« Oferiti pacientilor care sunt tratati cu ULTOMIRIS® Cardul pentru pacient si explicati-le ca trebuie sa il
poarte permanent asupra lor pe perioada tratamentului cu ULTOMIRIS si timp de 8 luni dupa ultima doz3;
trebuie sa prezinte acest card tuturor profesionistilor din domeniul sanatatii care 1i consulta.

« Informati pacientii ca, in cazul in care suspecteaza ca ar putea avea o infectie, trebuie sa solicite
asistenta medicala de urgenta.

Alte infectii sistemice: tratamentul cu ULTOMIRIS trebuie administrat cu precautie la pacientii cu infectii
sistemice active. in timpul tratamentului cu ULTOMIRIS au fost raportate infectii grave cu specia
Neisseria (altele decat Neisseria meningitidis), inclusiv infectii gonococice diseminate. Medicii trebuie sa
sfatuiasca pacientii cu privire la prevenirea gonoreei.



Contraindicatii:

» Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii medicamentului ULTOMIRIS

» Pacienti cu infectie neremisa cu Neisseria meningitidis la inceperea tratamentului

» Pacienti care nu sunt vaccinati impotriva Neisseria meningitidis, cu exceptia cazului in care urmeaza
tratament profilactic cu antibiotice adecvate in decurs de 2 saptamani dupa vaccinare.

Imunogenitate: tratamentul cu orice proteina terapeutica poate induce un raspuns imun (de exemplu,
dezvoltarea anticorpilor anti-medicament), care poate cauza reactii asociate perfuziei si reactii alergice
(inclusiv anafilaxie). Pacientii trebuie monitorizati dupa administrarea perfuziei pentru orice semne si
simptome ale acestor reactii.

Sarcina, alpatare si fertilitate: Pentru medicamentul ULTOMIRIS, nu sunt disponibile date clinice
referitoare la expunerea in timpul sarcinii. Medicamentul ULTOMIRIS trebuie administrat unei femei
gravide numai daca este absolut necesar. Femeile cu potential fertil trebuie sa foloseasca metode
contraceptive eficace pe toata durata tratamentului si inca 8 luni dupa terminarea acestuia.

Alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului si pana la 8 luni dupa tratament. Pacientii de sex
masculin care folosesc medicamentul ULTOMIRIS nu trebuie sa procreeze sau sa doneze sperma atat in
timpul tratamentului, cat si 8 luni dupa terminarea tratamentului.



Initierea tratamentului cu ULTOMIRIS?

PENTRU CA PACIENTUL DUMNEAVOASTRA SA INCEAPA CU SUCCES
TRATAMENTUL CU MEDICAMENTUL ULTOMIRIS, SUNT CATIVA PASI CARE
TREBUIE URMATI:

/ Vaccinati pacientul impotriva Neisseria meningitidis (consultati sectiunea Informatii importante de
sigurantd).

/ Informati si educati pacientul tratat cu ULTOMIRIS cu privire la riscul de infectie meningococica
(consultati sectiunea Informatii importante de sigurantd)

— Explicati de ce pacientii trebuie sa se vaccineze Thainte de inceperea tratamentului, iar vaccinarea
trebuie repetata

— Explicati de ce trebuie sa li se administreze tratament profilactic cu antibiotice daca tratamentul
cu ULTOMIRIS este initiat cu mai putin de 2 saptamani Thainte de vaccinare.

— Oferiti pacientilor Cardul pacientului si explicati-le ca trebuie sa il poarte permanent asupra lor pe
perioada tratamentului cu ULTOMIRIS si timp de 8 luni dupa ultima doza; pacientii trebuie sa arate
cardul profesionistilor din domeniul sanatatii

— Instruiti pacientii sa recunoasca semnele si simptomele unei infectii meningococice si sa solicite
asistenta medicala

\/ Oferiti pacientilor Ghidul pentru pacient. Asigurati-va ca pacientul dumneavoastra tratat cu ULTOMIRIS
intelege informatiile care i-au fost furnizate

\/Avertizati pacientii asupra riscului de fintrerupere a tratamentului (consultati sectiunea privind
intreruperea tratamentului)

\/ Planificati si stabiliti de comun acord cu pacientul tratat cu ULTOMIRIS un program de administrare a
dozelor



Pentru a va ajuta sa initiati tratamentul cu ULTOMIRIS la pacientii dumneavoastra,
veti primi un “kit de initiere” cu informatii importante despre tratament, pe care
trebuie sa 1l oferiti fiecarui pacient tratat cu ULTOMIRIS.

ACEST SET CU INFORMATII DE BAZA CONTINE:

® Ghidul pentru pacient: ofera informatii importante privind siguranta
tratamentului cu ULTOMIRIS, cum ar fi reactiile adverse posibile ale
tratamentului si atentionari de siguranta.

® Cardul pacientului: specifica faptul ca purtatorul cardului se afla in tratament
cu ULTOMIRIS; sunt incluse, de asemenea, numele si numarul de telefon al
medicului curant. Pacientul trebuie sa poarte permanent acest card asupra sa
pe perioada tratamentului cu ULTOMIRIS si timp de 8 luni dupa ultima doza.

e Prospectul pentru pacienti.

® Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) ULTOMIRIS (ravulizumab).

Se vor introduce imagini

llustrative ale celor 3
documente
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Doze si mod de administrare!

ADMINISTRATI ULTOMIRIS LA INTERVALUL DE ADMINSITRARE RECOMANDAT
SAU CU 7 ZILE INAINTE SAU DUPA MOMENTUL PROGRAMAT PENTRU
ADMINISTRARE.

- Respectarea programului de administrare este importanta
- Nu se recomanda ajustari ale dozelor in functie de varsta, sex, rasa sau insuficienta renala
- Pre-medicatiile nu sunt necesare in mod obisnuit

- Monitorizati pacientul timp de 1 ora dupa administrarea perfuziei pentru riscul de aparitie a unei reactii
asociate perfuziei sau de imunogenitate, care ar putea provoca reactii alergice sau de hipersensibilitate
(inclusiv anafilaxie)

Cefaleea

Pe parcursul studiilor clinice, unii pacienti au prezentat cefalee dupa perfuzia cu ULTOMIRIS. A fost
observata o tendinta de aparitie a acestei reactii dupa administrarea primei perfuzii sau primelor doua
perfuzii, dupd care se remit. in general, cefaleea a rispuns la tratamentul cu analgezice si nu a necesitat
tratament profilactic.

q
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Intreruperea tratamentuluit

Deoarece miastenia gravis generalizatda este o boala cronica, tratamentul cu medicamentul
ULTOMIRIS se intentioneaza sa fie continuu.

Pacientii la care se initiaza tratamentul cu ULTOMIRIS trebuie sa continue sa primeasca
ULTOMIRIS, chiar daca se simt mai bine.

Cu toate acestea, pacientii care intrerup tratamentul cu ULTOMIRIS trebuie sa fie monitorizati
pentru aparitia semnelor si simptomelor de exacerbare a bolii.



Note



Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Ultomiris, 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 (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

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, 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

REFERINTA
1. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI ULTOMIRIS® (ravulizumab)


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
mailto:farmacovigilenta@astrazeneca.com

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 s& sunati la: +4073 011 11 13 sau s& trimiteti un email la
farmacovigilenta@astrazeneca.com

ALEXION

AstraZeneca Rare Disease
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret — France

Acest material educational corespunde EU RMP v4.0: ULT_gMG_EURMP4.0 HCPBRO_EU v2.1-
03102022
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