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Ghid pentru Profesionistii din Domeniul Sanatatii

Substanta activa: ravulizumab

ULTOMIRIS (ravulizumab)

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Acest ghid are scopul de a ajuta la reducerea la minimum a riscului de infectie
meningococicd asociat cu utilizarea ULTOMIRIS si de a creste gradul de constientizare
cu privire la necesitatea vaccinarii.

Trebuie utilizat In asociere cu Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru
ULTOMIRIS (ravulizumab).

Ghidul descrie:

e Ce este ULTOMIRIS?

e Informatii importante privind siguranta
e Raportarea evenimentelor adverse

e Informatii de contact

CE ESTE ULTOMIRIS?

ULTOMIRIS este indicat:

e pentru tratamentul pacientilor adulti, copii si adolescenti cu o greutate corporald de 10
kg sau mai mult cu hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN):

- lapacientii cu hemoliza cu simptom(e) clinic(e) sugestiv(e) pentru activitatea
crescuta a bolii.
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- la pacientii care sunt stabili clinic dupa ce au fost tratati cu eculizumab cel putin in
ultimele 6 luni.

¢ in tratamentul pacientilor adulti, copii si adolescenti cu greutate corporald de 10 kg sau
mai mult cu sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa), care nu au fost tratati anterior cu
inhibitori de complement sau au fost tratati cu eculizumab pe o perioada de cel putin 3
luni si prezinta dovezi de raspuns la eculizumab.

e 1in asociere cu terapia standard pentru tratamentul pacientilor adulti cu miastenia gravis
generalizatd (MGg) cu test pozitiv pentru anticorpi anti-receptor acetilcolinic (RAC).

e in tratamentul pacientilor adulti cu tulburéri din spectrul neuromielitei optice
(TSNMO) care prezinta status pozitiv pentru anticorpii anti-aquaporina-4 (AQP4).

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA
Infectia meningococica grava

¢ Din cauza mecanismului sau de actiune, utilizarea ULTOMIRIS creste
susceptibilitatea pacientului la infectie/sepsis cu meningococ (Neisseria meningitidis).

e Au fost raportate cazuri de infectie meningococica/septicemie grava sau letala la
pacientii tratati cu ULTOMIRIS si cu alti inhibitori ai complementului terminal.
Infectiile meningococice la pacientii tratati cu ULTOMIRIS s-au prezentat ca sepsis
meningococic sau encefalita meningococica.

Actiuni importante necesare

» Vi se vor furniza urmatoarele materiale pentru a le transmite fiecarui pacient aflat in
tratament cu ULTOMIRIS. Va rugam sa cititi aceste materiale inainte de a prescrie
ULTOMIRIS pacientilor dumneavoastra.

= Cardul pacientului
Are rolul de a informa pacientii si furnizorii de servicii medicale despre riscul de
infectie meningococicd asociat cu ULTOMIRIS.
= Ghidul pentru pacienti/parinti/tutori legali
Are rolul de a educa pacientii/périntii/tutorii legali cu privire la riscul de infectie
meningococica asociat cu tratamentul ca ULTOMIRIS si necesitatea vaccinarii.
De asemenea, vi se va furniza Prospectul cu informatii pentru pacient. Acesta are
rolul de a oferi informatii complete pacientilor/parintilor/tutorilor legali despre
ULTOMIRIS

> Pentru a reduce la minimum riscul infectiei meningococice si al rezultatelor

nefavorabile in urma infectiei:
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Inainte de initierea tratamentului cu ULTOMIRIS:
=  Vaccinati pacientii cu un vaccin meningococic cu cel putin 2 saptimani Tnainte de
initierea ULTOMIRIS, cu exceptia cazului in care riscul amanarii tratamentului cu
ULTOMIRIS depéseste riscul de a dezvolta o infectie meningococica.

o Tratati pacientii carora li se initiaza tratamentul cu Ultomiris la mai putin de 2
saptamani dupa ce au primit un vaccin anti-meningococic, cu antibiotice
profilactice adecvate timp de cel putin 2 saptamani dupa vaccinare.

= Pacientii trebuie vaccinati in conformitate cu ghidurile nationale curente privind
vaccinarea sau in lipsa acestora, conform recomandarilor internationale CDC 2020:
https://www.cdc.gov/immwr/volumes/69/rr/pdfs/rr6909al-H.pdf sau n acord cu
recomandarile OMS: https:// www.who.int/publications/m/item/table I -summary-of-
who-position-papers-recommendations-for-routine-immunization

= Monitorizati indeaproape pacientii pentru a observa simptomele bolii dupa vaccinarea
recomandatd, deoarece vaccinarea poate activa si mai mult complementul. Ca urmare,
pacientii cu boli mediate de complement pot prezenta semne si simptome accentuate ale
bolii lor de baza.

= Deoarece vaccinarea poate sa nu fie suficientd pentru a preveni infectia meningococica,
luati In considerare utilizarea profilactica a antibioticelor aditional vaccinarii, pe baza
ghidurilor oficiale privind utilizarea adecvata a agentilor antibacterieni.

In timpul tratamentului cu ULTOMIRIS:
= Monitorizati pacientii pentru identificarea semnelor precoce ale infectiilor
meningococice si sepsis, evaluati imediat daca existd suspiciunea de infectie si tratati
cu antibiotice.

= Revaccinati in conformitate cu ghidurile nationale curente privind vaccinarea
pacientilor tratati cu inhibitori ai complementului sau in lipsa acestora, conform
recomandarilor internationale CDC 2020:
https://www.cdc.gov/immwr/volumes/69/rr/pdfs/rr6909al-H.pdf sau in acord cu
recomandarile OMS: https.//www.who.int/publications/m/item/table 1 -summary-of-
who-position-papers-recommendations-for-routine-immunization
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» Informati pacientii si parintii/tutorii legali despre riscul de infectie meningococica

o Informati si educati pacientii sa solicite imediat asistentd medicald daca suspecteaza o infectie.
Semnele si simptomele relevante includ:

= Durere de cap cu greatd sau varsaturi

= Durere de cap si febra

= Durere de cap nsotita de rigiditatea gatului sau a spatelui
= Febra

=  Febra si eruptie trecatoare pe piele

* Confuzie

*  Dureri musculare si simptome asemanatoare gripei

=  Sensibilitate a ochilor la lumina

o Semnele si simptomele comune la sugari includ:

=  Febrd, maini si picioare reci

= Stare de agitatie, stare de disconfort daca sunt tinuti in brate
= Respiratie rapida sau sacadata

=  Plans neobisnuit, gemete

=  Rigiditatea gatului, fotosensibilitate

= Refuzul alimentelor si varsaturi

= Stare de somnolenta, moleseald, fara activitate

»  Piele palida, pete/eruptii pe piele

=  Fontanela tensionatd, bombata (punct moale)

= Convulsii/crize convulsive

o La copii, semnele si simptomele suplimentare fata de cele enumerate pentru sugari pot include:

= Dureri musculare severe
=  Dureri de cap severe
=  Confuzie

= TIritabilitate

o Explicati pacientului sa aibd in permanenta asupra sa Cardul pacientului pe toatd durata
terapiei cu ULTOMIRIS si timp de 8 luni dupd ultima doza de ULTOMIRIS si s il prezinte
tuturor profesionistilor din domeniul sanatatii care il consulta.

Pentru a reduce la minimum riscul altor infectii sistemice

Vaccinati pacientii cu varsta sub 18 ani impotriva Haemophilus influenzae si a infectiilor
pneumococice. Este necesara respectarea stricta a recomandarilor nationale de vaccinare
pentru fiecare grupa de varsta.
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RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sda raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Ultomiris (ravulizumab) catre Agentia Nationalda 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 Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4 0213 171 102

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 locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
AstraZeneca Rominia

Adresa: Strada Tipografilor 1A, MUSE Offices, Et. 2 si 3, Bucuresti, Sector 1, 013714,
Romania

E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Raportare online: https://contactazmedical.astrazeneca.com/

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53

INFORMATII DE CONTACT

Puteti solicita informatii suplimentare despre ULTOMIRIS la adresa de e-mail: medinfo-
romania@astrazeneca.com
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REFERINTE

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