ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU ULTOMIRIS®

¥ Tento IéCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novychinformaci o bezpec¢nosti. Zdddme zdravotnické pracovniky,
aby hldsili jakakoli podezieni na nezadouci ticinky.

Pred pfedepsanim pfipravku se seznamte s tplnym Souhrnem tdajl
0 pfipravku.

Ultomiris (ravulizumabum) 300 mg/3 ml, 1100 mg/11 mla 300 mg/30 ml
koncentréty pro infuzni roztok.

SlozZeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu 3 ml obsahuje ravulizumabum
300 mg (100 mg/ml). Jedna injekeni lahvicka o objemu 11 ml obsahuje
ravulizumabum 1 100 mg (100 mg/ml). Jedna injekcni lahvicka o objemu
30 ml obsahuje ravulizumabum 300 mg (10 mg/ml). Terapeutickeé indikace:
Ultomiris je indikovan k |é¢bé dospélych a pediatrickych pacientl s télesnou
hmotnosti =10 kg s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii (PNH): u pacientii
shemolyzou s klinickym pfiznakem (klinickymi pfiznaky) svédcicim (svéd-
¢icimi) o vysoke aktivité onemocnéni; u pacientd, ktefijsou klinicky stabilni
nejméné po dobu poslednich 6 mésict Ié¢by ekulizumabem. Ultomiris je
indikovan k 16¢bé pacientii s télesnou hmotnosti =10 kg s atypickym he-
molyticko-uremickym syndromem (aHUS), ktefi doposud nebyli Ié¢eni
inhibitory komplementu nebo jim byl poddvén ekulizumab nejméné po dobu
3mésicl a byla u nich prokazana odpovéd'na ekulizumab. Ultomiris je, jako
pidatnd terapie ke standardni terapii, indikovan k 16¢bé dospélych pacientii
s generalizovanou myastenii gravis (gMG), ktefivykazuji pozitivitu na pro-
tilatky proti acetylcholinovému receptoru (AChR). Ultomiris je indikovan
k 16¢bé dospélych pacientl s Neuromyelitis optica a poruch jejiho $irsiho
spektra (NMOSD), ktefijsou pozitivni na pfitomnost protilétek proti akva-
porinu-4 (AQP4). Davkovéni a zptisob podavani: Dospéli pacienti s PNH
aHUS, gMG nebo NMOSD: Nasycovaci dévka a nasledné udrZovaci davky,
poddvané intravendzni infuzi, vychézeji z télesné hmotnosti pacienta.
UdrZovaci davky podavané jednou za 8 tydn(, pocinaje 2 tydny po podani
nasycovaci davky. Informace o ddvkovacim rezimu ravulizumabu zaloZzeném
na télesné hmotnosti jsou uvedeny v SPC. Se soubéznym pouzivanim PE/
Pl (plazmaferézy nebo vymény plazmy nebo infuze ¢erstvé zmrazené plaz-
my) a ravulizumabu nejsou zkuSenosti. Podavani PE/PI miiZe sniZit sérové
hladiny ravulizumabu. Zvlastni populace: Pediatricti pacienti s PNH aaHUS
a s télesnou hmotnosti = 40 kg jsou léceni dle doporuceného davkovani
pro dospélé. Davkovani a intervaly davkovani u pediatrickych pacientii
stélesnou hmotnosti > 10 kg az 20 kg je jednou za 4 tydny, u pediatrickych
pacientd s télesnou hmotnosti = 20 kg az 40 kg je jednou za 8 tydn(, po-
¢inaje 2 tydny po podani nasycovaci davky. Udaje potvrzujici bezpecnost
a tcinnost ravulizumabu u pacientd s télesnou hmotnosti nizsi nez 10 kg
jsou omezené. Ravulizumab nebyl studovan u pediatrickych pacientti s PNH
s télesnou hmotnosti <30 kg. Davkovani ravulizumabu u pediatrickych
pacientii s télesnou hmotnosti <30 kg je zaloZeno na dévkovani pouZitém
u pediatrickych pacientl s aHUS. Ravulizumab nebyl studovan u pediatric-
kych pacientti s gMG nebo NMOSD. Starsi osoby: U pacientii s PNH, aHUS,
gMG a NMOSD ve véku 65 let a starSich neni nutnd tiprava davky. Porucha
funkce ledvin: Neni nutna dprava davky. Porucha funkce jater: Bezpe¢nost
alicinnost ravulizumabu nebyly u pacienti s poruchou funkce jater studo-
vany. Zplisob podéni: Pouze intravendzni infuze, podavat pres 0,2um filtr
pomociinjekéni nebo infuzni pumpy (informace o fedénia délce podavéani
infuze viz SPC). Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku; pacienti s nevylééenou infekci Neisseria
meningitidis v dobé zahajeni Ié¢hy; pacienti, ktefi nemaji platné ockovéni
proti Neisseria meningitidis, pokud nepodstoupi profylaktickou lé¢hu
vhodnymi antibiotiky po dobu 2 tydnii po ockovani. Zvlastni upozornéni
a opatfeni: K zlepSeni sledovatelnosti se ma zaznamenat nazev a ¢islo
SarZze pripravku Ultomiris. Zavazna meningokokova infekce: Na zékladé
mechanismu tc¢inku ravulizumab zvySuje nachylnost pacienta k meningo-
kokové infekci/sepsi (N. meningitidis). MiiZe se objevit meningokokové
onemocnéni vyvolané jakoukoli séroskupinou. Ke sniZeni rizika infekce,
musi byt vSichni pacienti o¢kovani proti meningokokovym infekcim nejméné
2 tydny pred zahajenim lécby ravulizumabem, pokud riziko oddaleni1échy
neprevysuje riziko rozvoje meningokokové infekce. Pacienti, ktefi zahaji
lé¢bu ravulizumabem dfive neZ za 2 tydny po podani vakciny, musi byt
Ié¢eni vhodnymi profylaktickymi antibiotiky po dobu 2 tydnti po oékovani.
Doporucuiji se vakciny proti séroskupindm A, C, Y, W135 a B. Pacienti musf
byt o¢kovani nebo preockovani podle platnych narodnich pokynii pro pouZiti
vakciny. Pokud je pacient preveden z lécby ekulizumabem, musi |ékafi
ovéfit, zda je ockovani proti meningokokdm aktualni. O¢kovani nemusi
dostate&né chranit pfed meningokokovou infekci. U pacient Ié¢enych
ravulizumabem byly hld$eny pripady zdvaznych meningokokovych infekci/
sepsi. VSichni pacienti musi byt sledovani s ohledem na ¢asné znamky
meningokokové infekce a sepse. Pokud je podezfeni na infekci, musi byt
pacienti okamZité vySetreni a léceni vhodnymi antibiotiky. Pacienti musi

byt natyto znamky a pfiznaky upozornéni. Lékati musi pacientdm poskyt-
nout informacni broZuru pro pacienty a bezpecnostni kartu pacienta.
Imunizace: O¢kovani miZe déle aktivovat komplement. V disledku toho
se mohou u pacientli s onemocnénimi zprostiedkovanymi komplementem
vyskytovat ve zvySené mite zndmky a pfiznaky zékladniho onemocnéni.
Proto se u pacientii musi po doporu¢eném ockovani peclivé sledovat pfi-
znaky onemocnéni. Pacienti mladsi 18 let musi byt ockovani proti
Haemophilus influenzae a pneumokokovym infekcim. Dal$i systémové
infekce: viz SPC. Reakce na infuzi: Podavani ravulizumabu miiZe vyvolat
reakce nainfuzi (véetné anafylaxe). V pfipadé reakce nainfuzi se mé infuze
ravulizumabu prerusit a pokud se vyskytnou znamky kardiovaskuldrni
nestability nebo respira¢nitisng, maji se zavést vhodna podpdrna opatfeni.
Ukonceni lécby PNH: Pokud pacienti s PNH ukonéi lécbu ravulizumabem,
musi byt peclivé sledovéni s ohledem na zndmky a priznaky zévazné intra-
vaskularni hemolyzy (vice informaci viz SPC) nejméné po dobu 16 tydnd.
Ukoncenilécby aHUS: O ukon&eni podavani ravulizumabu neexistuji zadné
konkrétni idaje. Pokud musi pacienti prerusit [éCbu ravulizumabem, maji
byt priibézné sledovani ohledné znamek a p¥iznaki TMA. (Vice informaci
viz SPC). Ukonceni lé¢by gMG: gMG je chronické onemocnéni. Pacienti
profitujici z Iécby ravulizumabem, ktefi |é¢bu prerusi, proto maji byt sle-
dovéni z hlediska pfiznak zakladniho onemocnéni. Pokud se po preruseni
léEhy objevi pfiznaky gMG, zvaZzte opétovné zahajeni léchy ravulizumabem.
Ukonceni I1é¢by NMOSD: NMOSD je je chronické onemocnéni. Pacienti
profitujici z Iécby ravulizumabem, ktefi |é¢bu prerusi, proto maji byt sle-
dovani z hlediska pfiznaki recidivy onemocnéni. Pokud se po preruseni
IéEhy objevi pfiznaky NMOSD, zvaZte opétovné zahajeni lécby ravulizuma-
bem. Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce: Nebyly
provedeny zadné studie interakci. Pokyny pro soubéznou Ié¢bu PE, PP
neboi.v. Igviz SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku
musi béhem 16Cby a jesté 8 mésicli po ukonéeni terapie pouZivat G¢inné
metody antikoncepce. Klinické tidaje o podavani ravulizumabu téhotnym
Zenam nejsou k dispozici. Ravulizumab mize potencidlné zplsobit inhibici
terminalniho komplexu komplementu ve fetalnim obéhu. U téhotnych Zen
je moZné zvazit pouZiti ravulizumabu po zhodnoceni rizik a pfinost. Neni
zndmo, zda se ravulizumab vylucuje do lidského matefského mléka. BEhem
lé¢by a na dobu 8 mésicti po terapii ravulizumabem se doporucuje prerusit
vyskytu velmi ¢asté) jsou bolest hlavy, nazofaryngitida, infekce hornich
cestdychacich, priijem, pyrexie, nausea, artralgie, inava, bolest zad a bo-
lest bficha. NejzavazngjSimi nezadoucimi G¢inky u pacient( v klinickych
hodnocenich jsou meningokokova infekce a meningokokova sepse. Vice
informaciviz SPC. Velmi Gasté nezadouci Gi¢inky (= 1/10): infekce hornich
cest dychacich, nazofaryngitida, bolest hlavy, prijem, nausea, bolest
bficha, artralgie, bolest zad, pyrexie, inava; Casté nezadouci ticinky
(=1/100 az < 1/10): infekce moCovych cest, hypersenzitivita, zavrat, zvra-
ceni, dyspepsie, urtikdrie, vyrazka, pruritus, myalgie, svalové spazmy,
onemocnéni podobné chfipce, zimnice, astenie, reakce spojena s infuzi;
méné Casté nezadouci Ucinky (= 1/1000 aZ < 1/100): meningokokova in-
fekce, gonokokova infekce, anafylaktickd reakce. Pediatrickd populace:
U pediatrickych pacientti s PNH a prokazanym aHUS zatazenych do pedi-
atrickych studii byl bezpe¢nostni profil podobny jako u dospélych pacientd.
Nejéastéjsimi nezadoucimi iéinky hlasenymi u pediatrickych pacientt
s PNH byly bolest bficha a nazofaryngitida, u pediatrickych pacientti s aHUS
pyrexie (vice viz SPC). Ravulizumab nebyl zkoumén u pediatrickych pacientd
s gMG a NMOSD. Zvlastni poZadavky na podminky uchovavani:
Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovévejte
injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, 103-105 rue
Anatole France, 92300 Levallois-Perret, Francie. Registracni cisla:
EU/1/19/1371/001, 002, 003.

Datum prvni registrace: 2. cervence 2019.
Datum posledni revize textu: 13. cervence 2023.

Vydej IéCivého pfipravku je vézan na Iékafsky pfedpis s omezenim.
Pipravek neni hrazen z prostiedkli vefejného zdravotniho pojisténi. Upinou
informaci o pfipravku obdrZite na adrese: AstraZeneca Czech Republic
s.r.0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, tel.: +420 222 807 111.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych
strankdch Evropské Iékové agentury (EMA) http: //www.ema.europa.eu/.

Hlaseni nezadoucich Gginkd: Statni Gstav pro kontrolu IéCiv: http:/www.
sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo AstraZeneca prostiednictvim
portalu: https://contactazmedical.astrazeneca.com.
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POZVANKA NA SATELITNI SYMPOZIUM

Role C5 inhibitoru
v Iécbé pacienti s PNH

Ctvrtek 18. 1. 2024 /8.30—9.15h
saly Tycho a Kepler

Clarion Congress Hotel Prague,
Freyova 33, Praha 9 - Vysocany




Véazena pani doktorko,

vazeny pane doktore,

srde¢né Vas zveme na satelitni sympozium

spole€nosti AstraZeneca:

Role C5 inhibitort
v lécbé pacientt s PNH

Sympozium se uskute¢ni v ramci

24. PRAZSKYCH HEMATOLOGICKYCH DNU
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TésSime se na setkani s Vami

AstraZeneca
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Moderator:

prof. MUDr. Pavel Z&k, Ph.D.
(FN Hradec Kréalové)

Jak Sel ¢as... Dlouhodobé zkuSenosti
s C5 inhibitory v 1é¢bé PNH

prof. MUDr. Pavel Z&k, Ph.D.
(FN Hradec Kralové)

Priciny anémie u pacienti s PNH

prof. MUDr. Jaroslav Cermék, CSc.
(UHKT Praha)

Ravulizumab jako prvni volba
u pacientii s PNH

MUDr. Libor Cervinek, Ph.D.
(FN Brno)
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