BEKEMV®V (ekulizumab)

Przewodnik dla fachowego
personelu medycznego

Celem niniejszego przewodnika jest pomoc w zmniejszeniu ryzyka zakazenia
meningokokowego zwiazanego ze stosowaniem BEKEMYV oraz zwiekszenie $wiadomosci
odnosnie koniecznosci szczepien

Niniejszy przewodnik stanowi dodatkowy srodek minimalizacji ryzyka i spetnia warunki
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zostat zatwierdzony przez Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Z niniejszego przewodnika nalezy korzysta¢ w potaczeniu z Charakterystyka Produktu

Leczniczego BEKEMV. Bekemv ChPL.pdf
_

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie
dodatkowo monitorowany. Umozliwi to
szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o
bezpieczenstwie. Kazdy moze w tym pomdc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane,
ktore wystapily po zastosowaniu leku
korzystajac ze wskazdwek podanych w
punkcie ,, Zgtaszanie dziatan niepozadanych”
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Przewodnik dla fachowego personelu medycznego

PODSUMOWANIE ISTOTNYCH RYZYK I ZALECANE
PROCEDURY ICH ZAPOBIEGANIA I(LUB)
MINIMALIZAC]I

Stosowanie ekulizumabu:
e Zwigksza ryzyko wystgpienia zakazenia meningokokowego (Neisseria meningitidis).
o Wszyscy pacjenci w trakcie leczenia powinni by¢ monitorowani pod katem objawdéw
przedmiotowych i podmiotowych zapalenia opon mézgowych
o Posocznica jest czestg postacig zakazenia meningokokowego.
o Nalezy zaszczepi¢ pacjentow przeciwko Neisseria meningitidis co najmniej 2 tygodnie
przed otrzymaniem przez nich ekulizumabu i(lub) zastosowac zapobiegawczo antybiotyk
o Nalezy powtorzy¢ szczepienie zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi
e Zwieksza ryzyko wystgpienia innych zakazen uktadowych
o Pacjenci w wieku ponizej 18 lat musza by¢ zaszczepieni przeciwko Haemophilus influenzae
i zakazeniom pneumokokami

Pacjenci/rodzice/opiekunowie powinni otrzymacd nastepujace materiaty opracowane dla BEKEMV:
e Karta pacjenta
e Przewodnik dla Pacjentéw/Rodzicéw/Opiekundéw
e Ulotka dla pacjenta

Produkt leczniczy BEKEMYV jest przeciwwskazany u pacjentow z wrodzona nietolerancja fruktozy HFI,
niezaleznie od wieku oraz u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat, u ktorych HFI moze by¢ jeszcze
nierozpoznana.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA!

Ciezkie zakazenia meningokokowe

Ze wzgledu na mechanizm dzialania leku stosowanie ekulizumabu zwigeksza u pacjenta ryzyko
wystapienia ciezkiego zakazenia i posocznicy, zwlaszcza zakazenia meningokokowego (Neisseria
meningitidis).

U pagentow leczonych ekulizumabem zglaszano przypadki ciezkich lub $miertelnych zakazen
meningokokowych.

Posocznica jest czesta postacia zakazen meningokokowych u pacjentéw leczonych ekulizumabem.

Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia i ryzyko niekorzystnych skutkéw zakazenia, konieczne jest podjecie
nastepujacych krokow:

Przed rozpoczeciem leczenia ekulizumabem:

Nalezy zaszczepic¢ pacjentéw przeciwko meningokokom co najmniej 2 tygodnie przed otrzymaniem
przez nich ekulizumabu, chyba Ze ryzyko opodznienia leczenia ekulizumabem przewaza nad
ryzykiem wystapienia zakazenia meningokokowego.

o Pacjentom, u ktorych rozpoczeto leczenie ekulizumabem wczesniej niz po 2 tygodniach od
momentu zaszczepienia nalezy podawac zapobiegawczo antybiotyk przez 2 tygodnie od
momentu zaszczepienia.

Pacjenci musza zosta¢ zaszczepieni zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi w zakresie

stosowania szczepionek

Szczepienie moze nie by¢ wystarczajace do unikniecia zakazenia meningokokowego. Nalezy

rozwazy¢ oficjalne zalecenia dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Szczepienie (lub szczepienie przypominajace) moze powodowac dalsza aktywacje dopelniacza. W

efekcie u pacjentéw z chorobami zwigzanymi z zaburzeniami ukladu dopelniacza moze wystapic¢

nasilenie objawdéw przedmiotowych i podmiotowych choroby podstawowej. W zwiazku z tym po
wykonaniu zalecanego szczepienia pacjentow nalezy uwaznie monitorowa¢ pod katem objawow
chorobowych.

W trakcie leczenia ekulizumabem:

Wszyscy pacjenci powinni by¢é monitorowani pod katem wczesnych objawéw zakazenia
meningokokowego,  natychmiast  przebadani w  przypadku  podejrzenia  zakazenia
meningokokowego, a w razie koniecznosci leczeni wlasciwymi antybiotykami.

Nalezy powtdrzy¢ szczepienie zgodnie z aktualnymi krajowymi wytycznymi dotyczacymi szczepien
pacjentéw leczonych inhibitorami dopetniacza.
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Inne zakazenia ukladowe

Ze wzgledu na mechanizm dziatania leku nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania terapii
ekulizumabem u pacjentéw z czynnymi zakazeniami uktadowymi. U pacjentow moze wystapi¢
zwigkszona podatnos¢ na zakazenia, zwlaszcza spowodowanymi przez bakterie z rodzaju Neisseria i
bakteriami otoczkowymi.

Zglaszano ciezkie zakazenia gatunkami z rodzaju Neisseria (innymi niz Neisseria meningitidis), w tym
rozsiane zakazenia gonokokowe. Lekarze powinni poinformowac pacjentéw o sposobie zapobiegania
rzezaczce.

Nalezy zaszczepi¢ pacjentow w wieku ponizej 18 lat przeciwko Haemophilus influenzae i zakazeniom
pneumokokami. Nalezy przestrzega¢ krajowych zalecen dotyczacych szczepien dla kazdej grupy
wiekowe;j.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE ZAWARTOSCI SORBITOLU

Kazdy ml tego produktu leczniczego zawiera 50 mg sorbitolu (E420). Pacjenci z wrodzona

nietolerancja fruktozy (HFI®) nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

U pagjentow z HFI w wieku powyzej 2 lat rozwija sie spontaniczna nieche¢ do pokarméw zawierajacych
fruktoze, ktéra moze taczy¢ sie¢ z wystapieniem objawdéw (wymioty, zaburzenia zoladkowo-jelitowe,
apatia, opoznienie wzrostu i przyrostu masy ciala). Dlatego przed podaniem produktu BEKEMV nalezy
zebraé szczegdtowy wywiad dotyczacy objawow HFI dla kazdego pacjenta. W przypadku nieumyslnego
podania pacjentowi z podejrzewang nietolerancja fruktozy, nalezy natychmiast przerwac infuzje,
przywroci¢ prawidtowa glikemie i ustabilizowa¢ czynnos¢ narzadéw w warunkach intensywnej opieki
medycznej.

U niemowlat i dzieci (w wieku ponizej 2 lat) HFI moze by¢ jeszcze nierozpoznana. Leki zawierajace
sorbitol/fruktoze podawane dozylnie moga stanowic¢ zagrozenie zycia i musza by¢ przeciwwskazane w tej

populagiji.

INFORMACJE, KTORE NALEZY PRZEKAZAC PACJENTOM

Otrzymaja Panstwo nastepujace materialy, ktére nalezy przekaza¢ kazdemu pacjentowi leczonemu
BEKEMV.

Karta pacjenta: Dostarcza informagji pacjentom i fachowemu personelowi medycznemu o ryzyku
wystapienia zakazen meningokokowych zwigzanych ze stosowaniem ekulizumabu. Pacjent
powinien miec¢ te karte przy sobie caly czas i przez 3 miesigce od momentu przyjecia ostatniej dawki.
Nalezy ja okazywac wszystkim fachowym pracownikom ochrony zdrowia, z ktérymi ma sie
stycznosc.

Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna: Informuje o ryzyku wystapienia zakazen
meningokowych i koniecznosci szczepien.

Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytac i wyjasnic tres¢ tych materialéw pacjentom.
Nalezy poinformowac pacjentéw i rodzicow/opiekunéw o ryzyku wystapienia zakazen meningokowych.
Nalezy przekaza¢ nastepujace kluczowe informacje:

Jezeli pacjenci podejrzewaja zakazenie powinni pilnie zwrdci¢ sie¢ 0 pomoc medyczna.
Do istotnych objawéw przedmiotowych i podmiotowych naleza?:

Bol gtowy z nudnosciami lub e Uczucie splatania

wymiotami e Silny bol migsni w potaczeniu z
Bol glowy ze sztywnoscig karku lub objawami grypopodobnymi
plecow e Nadwrazliwos¢ na swiatlo
Goraczka

Wysypka

U dzieci dodatkowe objawy przedmiotowe i podmiotowe do tych wymienionych powyzej
moga obejmowac:

e Szybkie oddychanie e Sztywnos¢ karku

e Zimne dlonie i stopy e Sennos¢ lub trudnosci z wybudzeniem
¢ Odmawianie jedzenia i(lub) wymioty e Drazliwos¢

* Nietypowy pfacz lub pojekiwanie e Drgawki/napady drgawkowe

Nalezy upewnic sie, ze rodzice/opiekunowie pacjenta sa w stanie bez

watpliwosci zidentyfikowa¢ typowe objawy bélu gtowy, goraczki i sztywnosci karku,
ktore moga by¢ trudne do wykrycia u mlodszych dzieci, dlatego tez nalezy ich przeszkoli¢
aby byli sSwiadomi innych objawow, w tym braku aktywnosci ruchowej, drazliwosci,
wymiotow oraz przyjmowania matej ilosci pokarmu i pilnie zwracali si¢ o pomoc
medyczna
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Nalezy poinformowac¢ pacjentéw/rodzicow/opiekunéw o:
e Wymogu dotyczacym szczepienn i(lub) profilktyktycznej antybiotykoterapii przed
rozpoczeciem leczenia ekulizumabem
e Szczepieniu przypominajacym zgodnie z krajowymi wymogami.

Nalezy poinformowac¢ pacjentow/rodzicow/opiekunoéw o ryzyku
wystapienia ciezkich zaburzen metabolicznych u pacjentow z HFI,
jesli sa oni narazeni na dozylne podanie sorbitolu (sorbitol zawarty jest
w sktadzie leku BEKEMYV)

BIBLIOGRAFIA

1. BEKEMYV, Bekemv_ChPL.pdf, Charakterystyka Produktu Leczniczego, Amgen Technology (Irlandia)
UcC.

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

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

ZGELASZANIE DZIAEAN NIEPOZADANYCH

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych
produktu leczniczego. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowych pracownikow ochrony zdrowia powinny zglaszac wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane.

Wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane nalezy zgtasza¢ do URPLWMIiPB 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

Zgtoszenia mozna kierowac takze bezposrednio do firmy Amgen kontaktujac si¢ z firma Amgen
Biotechnologia, Polska korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych eu-pl-safety@amgen.com ; tel. +48 22
581 30 00

WIECE] INFORMAC]JI

W przypadku pytan lub koniecznosdci uzyskania dalszych informacji o leku BEKEMV nalezy skontaktowac sie z
Dziatem Informacji Medycznej firmy Amgen.

Amgen Bi otechnologia Sp. z 0.0.; ul. Putawska 145; 02-715 Warszawa; Tel: 22 581 30 00 ; Adres e-mail: medinfo-
pol@amgen.com
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