
 
 

 
BEKEMV® (ekulizumab) 

 
 

Przewodnik dla fachowego 
personelu medycznego 
 Celem niniejszego przewodnika jest pomoc w zmniejszeniu ryzyka zakażenia 
meningokokowego związanego ze stosowaniem BEKEMV oraz zwiększenie świadomości 
odnośnie konieczności szczepień 

Niniejszy przewodnik stanowi dodatkowy środek minimalizacji ryzyka  i spełnia warunki 
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Został  zatwierdzony przez Urząd Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. 

Z niniejszego przewodnika należy korzystać  w połączeniu z Charakterystyką Produktu 
Leczniczego BEKEMV. Bekemv_ChPL.pdf 
 

 

 
 

 
▼ Niniejszy produkt leczniczy będzie 
dodatkowo monitorowany. Umożliwi to 
szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o 
bezpieczeństwie. Każdy może w tym pomóc, 
zgłaszając wszelkie działania niepożądane, 
które wystąpiły po zastosowaniu leku 
korzystając ze wskazówek podanych w 
punkcie „Zgłaszanie działań niepożądanych” 
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PODSUMOWANIE ISTOTNYCH RYZYK I ZALECANE 
PROCEDURY ICH ZAPOBIEGANIA I(LUB) 
MINIMALIZACJI 
 
Stosowanie ekulizumabu: 

• Zwiększa ryzyko wystąpienia zakażenia meningokokowego (Neisseria meningitidis). 
o Wszyscy pacjenci w trakcie leczenia powinni być monitorowani pod kątem objawów 

przedmiotowych i podmiotowych zapalenia opon mózgowych 
o Posocznica jest częstą postacią zakażenia meningokokowego. 
o Należy zaszczepić pacjentów przeciwko Neisseria meningitidis co najmniej 2 tygodnie 

przed otrzymaniem przez nich ekulizumabu i(lub) zastosować zapobiegawczo antybiotyk 
o Należy powtórzyć szczepienie zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi 

• Zwiększa ryzyko wystąpienia innych zakażeń układowych 
o Pacjenci w wieku poniżej 18 lat muszą być zaszczepieni przeciwko Haemophilus influenzae 

i zakażeniom pneumokokami 
 
Pacjenci/rodzice/opiekunowie powinni otrzymać następujące materiały opracowane dla BEKEMV: 

• Karta pacjenta 
• Przewodnik dla Pacjentów/Rodziców/Opiekunów 
• Ulotka dla pacjenta 

 
 
Produkt leczniczy BEKEMV jest przeciwwskazany u pacjentów z wrodzoną nietolerancją fruktozy HFI, 
niezależnie od wieku oraz u niemowląt i dzieci w wieku poniżej 2 lat, u których HFI może być jeszcze 
nierozpoznana.  

WAŻNE INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA1 

 
Ciężkie zakażenia meningokokowe 
 
Ze względu na mechanizm działania leku stosowanie ekulizumabu zwiększa u pacjenta ryzyko 
wystąpienia ciężkiego zakażenia i posocznicy, zwłaszcza zakażenia meningokokowego (Neisseria 
meningitidis).  
 
U pacjentów leczonych ekulizumabem zgłaszano przypadki ciężkich lub śmiertelnych zakażeń 
meningokokowych. 
 
Posocznica jest częstą postacią zakażeń meningokokowych u pacjentów leczonych ekulizumabem. 
 
Aby zminimalizować ryzyko zakażenia i ryzyko niekorzystnych skutków zakażenia, konieczne jest podjęcie 
następujących kroków: 

 
Przed rozpoczęciem leczenia ekulizumabem: 
 

• Należy zaszczepić pacjentów przeciwko meningokokom co najmniej 2 tygodnie przed otrzymaniem 
przez nich ekulizumabu, chyba że ryzyko opóźnienia leczenia ekulizumabem przeważa nad 
ryzykiem wystąpienia zakażenia meningokokowego. 
o Pacjentom, u których rozpoczęto leczenie ekulizumabem wcześniej niż po  2 tygodniach od 

momentu zaszczepienia należy podawać zapobiegawczo antybiotyk przez 2 tygodnie od 
momentu zaszczepienia.  

• Pacjenci muszą zostać zaszczepieni zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi w zakresie 
stosowania szczepionek 

• Szczepienie może nie być wystarczające do uniknięcia zakażenia meningokokowego. Należy 
rozważyć oficjalne zalecenia dotyczące właściwego stosowania leków przeciwbakteryjnych. 

• Szczepienie (lub szczepienie przypominające) może powodować dalszą aktywację dopełniacza.    W 
efekcie u pacjentów z chorobami związanymi z zaburzeniami układu dopełniacza może wystąpić 
nasilenie objawów przedmiotowych i podmiotowych choroby podstawowej. W związku z tym po 
wykonaniu zalecanego szczepienia pacjentów należy uważnie monitorować pod kątem objawów 
chorobowych. 

W trakcie leczenia ekulizumabem: 
• Wszyscy pacjenci powinni być monitorowani pod kątem wczesnych objawów zakażenia 

meningokokowego, natychmiast przebadani w przypadku podejrzenia zakażenia 
meningokokowego, a w razie konieczności leczeni właściwymi antybiotykami. 

• Należy powtórzyć szczepienie zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi dotyczącymi szczepień 
pacjentów leczonych inhibitorami dopełniacza. 
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powyżej 
mogą obejmować: 

 oddychanie  karku 

Drażliwość 

Inne zakażenia układowe 

Ze względu na mechanizm działania leku należy zachować ostrożność podczas stosowania terapii 
ekulizumabem u pacjentów z czynnymi zakażeniami układowymi. U pacjentów może wystąpić 
zwiększona podatność na zakażenia, zwłaszcza spowodowanymi przez bakterie z rodzaju Neisseria i 
bakteriami otoczkowymi.  

Zgłaszano ciężkie zakażenia gatunkami z rodzaju Neisseria (innymi niż Neisseria meningitidis),         w tym 
rozsiane zakażenia gonokokowe. Lekarze powinni poinformować pacjentów o sposobie zapobiegania 
rzeżączce. 

Należy zaszczepić pacjentów w wieku poniżej 18 lat przeciwko Haemophilus influenzae i zakażeniom 
pneumokokami. Należy przestrzegać krajowych zaleceń dotyczących szczepień dla każdej grupy 
wiekowej.  

OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE ZAWARTOŚCI SORBITOLU 
Każdy ml tego produktu leczniczego zawiera 50 mg sorbitolu (E420). Pacjenci z wrodzoną 
nietolerancją fruktozy (HFI3) nie mogą przyjmować tego produktu leczniczego. 
U pacjentów z HFI w wieku powyżej 2 lat rozwija się spontaniczna niechęć do pokarmów zawierających 
fruktozę, która może łączyć się z wystąpieniem objawów (wymioty, zaburzenia żołądkowo-jelitowe, 
apatia, opóźnienie wzrostu i przyrostu masy ciała). Dlatego przed podaniem produktu BEKEMV należy 
zebrać szczegółowy wywiad dotyczący objawów HFI dla każdego pacjenta. W przypadku nieumyślnego 
podania  pacjentowi z podejrzewaną nietolerancją fruktozy, należy natychmiast przerwać infuzję, 
przywrócić prawidłową glikemię i ustabilizować czynność narządów w warunkach intensywnej opieki 
medycznej. 

U niemowląt i dzieci (w wieku poniżej 2 lat) HFI może być jeszcze nierozpoznana. Leki zawierające 
sorbitol/fruktozę podawane dożylnie mogą stanowić zagrożenie życia i muszą być przeciwwskazane w tej 
populacji.  

INFORMACJE, KTÓRE NALEŻY PRZEKAZAĆ PACJENTOM 
Otrzymają Państwo następujące materiały, które należy przekazać każdemu pacjentowi leczonemu 
BEKEMV. 

• Karta pacjenta: Dostarcza informacji pacjentom i fachowemu personelowi medycznemu o  ryzyku
wystąpienia zakażeń meningokokowych związanych ze stosowaniem ekulizumabu. Pacjent
powinien mieć tę kartę przy sobie cały czas i przez 3 miesiące od momentu przyjęcia ostatniej dawki.
Należy ją okazywać wszystkim fachowym pracownikom ochrony zdrowia, z którymi ma się
styczność.

• Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna: Informuje o ryzyku wystąpienia zakażeń
meningokowych i konieczności szczepień.

• Ulotka dla pacjenta

Należy przeczytać i wyjaśnić treść tych materiałów pacjentom. 
Należy poinformować pacjentów i rodziców/opiekunów o ryzyku wystąpienia zakażeń meningokowych. 
Należy przekazać następujące kluczowe informacje: 

• Jeżeli pacjenci podejrzewają zakażenie  powinni pilnie zwrócić się o pomoc medyczną.
• Do istotnych objawów przedmiotowych  i podmiotowych należą2:
• Ból głowy z nudnościami lub

wymiotami
• Ból głowy ze sztywnością karku lub

pleców
• Gorączka
• Wysypka

• Uczucie splątania
• Silny ból mięśni w połączeniu z

objawami grypopodobnymi
• Nadwrażliwość na światło

Należy upewnić się, że rodzice/opiekunowie pacjenta są w stanie bez 
wątpliwości zidentyfikować typowe objawy bólu głowy, gorączki i sztywności karku, 
które mogą być trudne do wykrycia u młodszych dzieci, dlatego też należy ich przeszkolić 
aby byli świadomi innych objawów, w tym braku aktywności ruchowej, drażliwości, 
wymiotów oraz przyjmowania małej ilości pokarmu i pilnie zwracali się  o pomoc 
medyczną 
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Należy poinformować pacjentów/rodziców/opiekunów o: 
• Wymogu dotyczącym szczepień i(lub) profilktyktycznej antybiotykoterapii przed

rozpoczęciem leczenia ekulizumabem
• Szczepieniu przypominającym zgodnie z krajowymi wymogami.

Należy poinformować pacjentów/rodziców/opiekunów o ryzyku 
wystąpienia ciężkich zaburzeń metabolicznych u pacjentów z HFI, 
jeśli są oni narażeni na dożylne podanie sorbitolu (sorbitol zawarty jest 
w składzie leku BEKEMV) 

BIBLIOGRAFIA 

1. BEKEMV, Bekemv_ChPL.pdf, Charakterystyka Produktu Leczniczego, Amgen Technology (Irlandia)
UC.

2. Zapalenie opon mózgowych. https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-disease-
guidance-on-public-health-management

3. Wrodzona nietolerancja fruktozy: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK333439/

ZGŁASZANIE DZIAŁAŃ NIEPOŻĄDANYCH 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych 
produktu leczniczego. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby należące do fachowych pracowników ochrony zdrowia powinny zgłaszać wszelkie 
podejrzewane działania niepożądane. 

Wszelkie podejrzewane działania niepożądane należy zgłaszać do URPLWMiPB Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 
Warszawa tel.: +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309 strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl 

Zgłoszenia można kierować także bezpośrednio do firmy Amgen kontaktując się z firmą Amgen 
Biotechnologia, Polska korzystając z następujących danych kontaktowych eu-pl-safety@amgen.com ; tel. +48 22 
581 30 00 

WIĘCEJ INFORMACJI 
W przypadku pytań lub konieczności uzyskania dalszych informacji o leku BEKEMV należy skontaktować się z 
Działem Informacji Medycznej firmy Amgen. 
Amgen Bi otechnologia Sp. z o.o.; ul. Puławska 145; 02-715 Warszawa; Tel: 22 581 30 00 ; Adres e-mail: medinfo-
pol@amgen.com

https://www.amgen.pl/about/-/media/Themes/CorporateAffairs/Redesign/amgen-pl/Amgen-pl/Documents/products/Bekemv_ChPL.pdf
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-disease-guidance-on-public-health-management
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-disease-guidance-on-public-health-management
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK333439/
mailto:eu-pl-safety@amgen.com
mailto:medinfo-pol@amgen.com


 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

BEKEMV®_Przewodnikdlafachowegopersonelumedycznego_wer 3.0._Listopad 2025 
 


	BEKEMV®(ekulizumab)
	WAŻNE INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA1
	Inne zakażenia układowe

	BIBLIOGRAFIA
	ZGŁASZANIE DZIAŁAŃ NIEPOŻĄDANYCH
	WIĘCEJ INFORMACJI


