ENJAYMO™ (sutimlimab)

Guide for lakare

Denna guide innehaller information om:

= |ndikation

= Risk for allvarliga infektioner och meningokockinfektioner
= Rekommendationer for vaccinering av patienter

= Qvervakning av patienter

= Radgivning till patienter

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad overvakning.
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Indikation®

ENJAYMO (sutimlimab) ar indicerat fér behandling av hemolytisk anemi hos vuxna patienter med
koldagglutininsjukdom.

Risk fér allvarliga infektioner och meningokockinfektioner?

ENJAYMO (sutimlimab) riktas mot den klassiska vagen av komplementsystemet, binder sarskilt till
komplementproteinkomponenten 1, s-subkomponenten (C1s) och férhindrar klyvningen av
komplementproteinet C4. Aven om lektinvigen och alternativa vigen forblir opdverkade kan
patienterna ha okad kanslighet for allvarliga infektioner, sarskilt infektioner orsakade av
kapselforsedda bakterier, till exempel Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae och
Haemophilus influenzae.

Behandling med ENJAYMO (sutimlimab) ska inte pabdrjas hos patienter med pagaende, allvarliga
infektioner.

Immunisering?®

=  Patienter ska vaccineras mot kapselférsedda bakterier innan behandling med ENJAYMO
(sutimlimab) paborijas.

= Patienterna ska vaccineras enligt aktuella lokala rekommendationer for patienter med bestaende
komplementbrist, inklusive meningokockvacciner (konjugatvaccin mot meningokocker och vaccin
mot meningokock serogrupp B) och pneumokockvacciner.

= Vaccinationen minskar risken for infektioner, men avlagsnar den inte helt.

=  Patienter med tidigare vaccination mot kapselforsedda bakterier ska immuniseras minst 2 veckor
fore den forsta dosen av ENJAYMO (sutimlimab).

=  Om akut behandling med ENJAYMO (sutimlimab) &r nodvandig hos en ovaccinerad patient ska
vaccin(erna) administreras sa snart som mojligt.

= Patienter som behandlas med ENJAYMO (sutimlimab) ska fa boosterdoser av vacciner enligt
lokala rekommendationer.

= Fordelarna och riskerna med antibiotikaprofylax for férebyggande av infektioner hos patienter
som behandlas med ENJAYMO (sutimlimab) har inte faststallts.

Overvakning av patienter*

= Patienter ska 6vervakas noggrant for att mojliggora identifiering av tidiga tecken och symtom pa
infektioner sasom meningit, sepsis och pneumoni. Om infektion misstanks ska patienten
omedelbart utvarderas och lamplig behandling ges.

=  Om ENJAYMO (sutimlimab) ges till patienter med aktiva systemiska infektioner, ska patienterna
Overvakas noga for tecken och symtom pa férvarrad infektion. Forsiktighet ska iakttas vid
behandling av patienter med allvarliga infektioner, kroniska systemiska infektioner (sasom
hepatit B, hepatit C eller HIV) eller hos immunsupprimerade patienter.
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Radgivning till patienter’?

= Informera patienterna om risken for allvarliga infektioner och meningokockinfektioner och

uppmana dem att ldsa bade bipacksedeln och patientguiden noggrant.

= Uppmana patienterna att uppsoka ldkare sa snart som majligt om de misstanker att de har en

infektion eller utvecklar nagot av foljande symtom:

Feber med eller utan hudutslag
Frossa

Influensaliknande symtom
Hosta/andningssvarigheter
Huvudvark med illamaende,
krakningar, stel nacke, stel rygg

Forvirring

Ljuskansliga 6gon

Smarta i samband med urinering
eller tatare urinering.

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants.

Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella

rapporteringssystemet.

Biverkningar ska rapporteras till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret fér Iakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

For mer information om ENJAYMO (sutimlimab), kontakta

Referenser:

1. ENJAYMO (sutimlimab) produktresumé
2. ENJAYMO (sutimlimab) bipacksedel

Recordati AB, rrdnordicsinfo@recordati.com, tel: +46 (0) 8 545 802 30
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