Ladketurvatietoa

BEKEMV® (ekulitsumabi)

Opas terveydenhuollon
ammattilaisille

Taman oppaan tarkoituksena on auttaa vahentamaan
Bekemv-valmisteen kadyttéon liittyvdan meningokokki-infektion
riskia ja lisata tietoisuutta vaadittavista rokotuksista

Tama opas on riskienminimoinnin lisdtoimenpide ja myyntiluvan ehto.
Opas on Fimean hyvaksyma.

Opasta kaytetédan yhdessa Bekemvin valmisteyhteenvedon kanssa,
joka on saatavilla osoitteessa
https://pharmacafennica.fi/spc/121552751

WV Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita
nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan epaillyisté ladkkeen haittavaikutuksista joko Fimealle:
www.fimea.fi tai Amgenille: nordic.baltic.drugsafety@amgen.com.

Ks. tarkemmin kohdasta "Haittavaikutuksista ilmoittaminen”.
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YHTEENVETO TA'__RKEISTA RISK__EISTA JA SUOSITELLUISTA
TOIMENPITEISTA NIIDEN EHKAISEMISEKSI JA/TAI
MINIMOIMISEKSI

Ekulitsumabin kaytto:

e |isad meningokokki-infektion (Neisseria meningitidis) riskia

o Kaikkia potilaita on seurattava aivokalvontulehduksen merkkien ja oireiden varalta hoidon
aikana.

o Sepsis on meningokokki-infektion yleinen ilmenemismuoto.

o Potilaat on rokotettava Neisseria meningitidis -bakteeria vastaan vahintaan 2 viikkoa ennen
ekulitsumabihoitoa ja/tai heille on annettava antibiootteja estohoitona.

o Uusintarokotukset on annettava voimassa olevien kansallisten ohjeiden mukaisesti.

e |isdad muiden systeemisten infektioiden riskia

o Alle 18-vuotiaat potilaat on rokotettava Haemophilus influenzae - ja pneumokokki-infektioita
vastaan.

Potilaille/vanhemmille/hoitajille on annettava seuraavat Bekemv-materiaalit ja varmistettava,
ettd he ymmartavat niiden sisallon:

o Potilaskortti

o Opas potilaille/vanhemmille/hoitajille

o Pakkausseloste

Bekemv-valmisteen kayttd on vasta-aiheista iasta riippumatta henkildille, joilla on perinnéllinen
fruktoosi-intoleranssi (HFI), ja vauvoille ja alle 2 vuoden ikaisille lapsille, silla heilla ei ole ehka
vield diagnosoitu perinnéllista fruktoosi-intoleranssia.



TARKEITA TURVALLISUUSTIETOJA!

Vakavat meningokokki-infektiot

Vaikutusmekanisminsa vuoksi ekulitsumabin kayttd lisaa potilaan alttiutta saada vaikea infektio ja sepsis,
erityisesti meningokokki-infektio (Neisseria meningitidis).

Ekulitsumabihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu vakavia ja kuolemaan johtaneita meningokokki-
infektioita.

Sepsis on yleinen meningokokki-infektioiden ilmentyma ekulitsumabihoitoa saavilla potilailla.

Seuraavat toimet on toteutettava, jotta voidaan minimoida infektioriski ja infektiota seuraavien huonojen
hoitotulosten riski:

Ennen ekulitsumabihoidon aloitusta:

Rokota kaikki potilaat meningokokkirokotteella vahintaan 2 viikkoa ennen ekulitsumabihoidon
antamista, ellei ekulitsumabihoidon viivastymisesta aiheutuva riski ole suurempi kuin
meningokokki-infektion riskit.

o Jos potilas aloittaa ekulitsumabihoidon ennen kuin rokotuksesta on kulunut 2 viikkoa,
hanelle on annettava estohoitona sopivia antibiootteja, kunnes rokotuksesta on kulunut
kaksi viikkoa.

Potilaat on rokotettava voimassa olevien kansallisten rokotussuositusten mukaisesti.

Rokotus ei valttamatta riita ehkdisemaan meningokokki-infektiota. Bakteerilddkkeiden
asianmukaista kayttéa koskevia virallisia ohjeita tulee noudattaa.

Rokotus (tai uusintarokotus) voi aktivoida komplementtia entistd enemman. Sen seurauksena
komplementtivalitteisia tauteja sairastavilla potilailla perussairauden merkit ja oireet voivat
pahentua. Potilaita on siis suositellun rokotuksen jalkeen seurattava tarkoin taudin oireiden
varalta.

Ekulitsumabihoidon aikana:

e Kaikkia potilaita tulee seurata meningokokki-infektion varhaisten oireiden varalta. Jos infektiota
epaillaan, tulee oireet arvioida valittomasti ja hoitaa sopivilla antibiooteilla tarpeen mukaan.

e Maaraa uudelleenrokotus komplementin estajia kayttavia potilaita koskevien kansallisten suositusten
mukaisesti.

Muut systeemiset infektiot

Vaikutusmekanisminsa vuoksi ekulitsumabihoitoa on annettava varoen, jos potilaalla on aktiivinen
systeeminen infektio. Potilailla saattaa olla lisdantynyt alttius infektioille, erityisesti Neisseria-bakteerien
ja kapselillisten bakteerien aiheuttamille infektioille.

Neisseria-bakteerien (muiden kuin Neisseria meningitidis -lajin) aiheuttamia vakavia infektioita, kuten
disseminoituneita gonokokki-infektioita, on ilmoitettu. Ladkarin on annettava potilaille tippurin ehkaisya
koskevaa neuvontaa.

Alle 18-vuotiaat potilaat on rokotettava Haemophilus influenzae - ja pneumokokki-infektioita vastaan.
Kutakin ikaryhmaa koskevia kansallisia rokotussuosituksia on noudatettava.



Valmisteen sisaltamaa sorbitolia koskeva varoitus

4 )

Yksi millilitra tata 1aakevalmistetta siséltda 50 mg sorbitolia (E420). Potilaat, joilla on
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI?), eivat saa ottaa tata ladketta. Yli 2 vuoden ikaisille
HFI-potilaille kehittyy spontaani vastenmielisyys fruktoosia siséltaville ruoille, ja siihen saattaa
liittya oireita (oksentelua, maha-suolikanavan hairidita, apatiaa, pituuden ja painon kehityksen
viivastymistd). Kunkin potilaan yksityiskohtaiset HFI-oireisiin liittyvat esitiedot on siksi selvitettava
ennen Bekemvin antoa. Jos potilaalle, jolla epéilladn fruktoosi-intoleranssia, on annettu
tahattomasti tata valmistetta, infuusio on lopetettava valittémasti, normaali verensokeritaso on
palautettava ja elintoiminnot on vakautettava tehohoidossa.

Vauvoilla ja lapsilla (alle 2-vuotiaat) ei viela valttamatta ole diagnosoitu perinnéllista fruktoosi-
intoleranssia (HF1). Laskimoon annettavat sorbitolia/fruktoosia sisaltavat 1aakevalmisteet
saattavat olla hengenvaarallisia ja niiden kayttd on vasta-aiheista tassa vaestéryhmassa.

- J
POTILAILLE ANNETTAVAT TIEDOT

Sinulle annetaan seuraavat materiaalit, jotka on annettava jokaiselle Bekemv-hoitoa saavalle potilaalle.

e Potilaskortti: Antaa potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille tietoa ekulitsumabiin liittyvasta
meningokokki-infektion riskista. Korttia on pidettdva aina mukana ja viela 3 kuukauden ajan viimeisen
annoksen jalkeen. Kortti on naytettava kaikille terveydenhuollon ammattilaisille, jotka potilas tapaa.

e Opas potilaille/vanhemmille/hoitajille: Antaa tietoa meningokokki-infektion riskista ja rokotustarpeesta.
e Pakkausseloste

Lue nama materiaalit ja selita ne potilaille.

Kerro potilaille ja vanhemmille/hoitajille meningokokki-infektion riskistad. Anna ohjausta
seuraavista keskeisista asioista:

e Jos potilas epailee infektiota, on hakeuduttava valittémasti |1aakarin hoitoon.
e |nfektion merkkeja ja oireita® voivat olla esimerkiksi:

e paansarky, johon liittyy pahoinvointia ihottuma
tai oksentelua sekavuus

e paansarky, johon liittyy niskan tai vaikea lihassarky ja
selan jaykkyytta flunssankaltaiset oireet

e kuume valonarkuus

Lapsilla merkkeja ja oireita voivat olla edella mainittujen lisaksi:

e tihentynyt hengitys e poikkeava itku tai vaikerointi
e kasien ja jalkojen e niskan jaykkyys

kylmyys e uneliaisuus tai herdamisvaikeudet
e kieltaytyminen e artyisyys

sydmisesta ja/tai

kouristuskohtaukset
oksentelu




Varmista, ettd vanhemmat/hoitajat osaavat tunnistaa tyypilliset oireet,
kuten paansaryn, kuumeen ja niskan jaykkyyden. Niiden tunnistaminen
pienilla lapsilla voi olla vaikeaa, joten ohjaa heitd kiinnittdmaan
huomiota myds muihin oireisiin, kuten passiivisuuteen, artyneisyyteen,
oksenteluun ja ruokahaluttomuuteen. Oireiden ilmetessa on
hakeuduttava vélittomasti 14akarin hoitoon.

Kerro potilaille ja vanhemmille/hoitajille vaadittavista rokotuksista:

e Ennen ekulitsumabihoidon aloitusta edellytetyt rokotukset/estohoitona annettava
antibioottilaakitys

e Uusintarokotukset kansallisten rokotussuositusten mukaisesti

Kerro potilaille ja vanhemmille/hoitajille Bekemv-hoitoon liittyvat vakavien
aineenvaihduntahdirididen riskit, jos potilaalla on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi ja tama
altistuu laskimoon annetulle sorbitolille (Bekemv-valmisteessa on sorbitolia).
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HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myoéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan Amgenille:
Amgen AB, sivulilke Suomessa

PL 86

02101 ESPOO

sahkoposti: nordic.baltic.drugsafety@amgen.com

puh. (09) 54 900 500

LISATIETOJA

Jos sinulla on kysyttavaa tai haluat lisatietoja Bekemv-valmisteen kaytéstd, pyydamme
ottamaan yhteyttd Amgenin ladketietoasiantuntijaan, puh. (09) 54 900 500, sahkoposti:
medinfo.finland@amgen.com. e
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