SOLIRIS® (ekulitsumabi)
Opas terveydenhuollon ammattilaisille

Taman oppaan tarkoituksena on auttaa vahentdmaan SOLIRIS®-valmisteen
kayttdon liittyvan meningokokki-infektion riskia ja lisata tietoisuutta
vaadittavien rokotusten tarpeesta.

Tata opasta on kaytettava yhdessa SOLIRIS® (ekulitsumabi)
-valmisteyhteenvedon kanssa.

Tama opas kertoo:

Mikd on SOLIRIS®?

Tarkeaa turvallisuustietoal
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MIKA ON SOLIRIS®?

SOLIRIS® on tarkoitettu sellaisten aikuisten ja lasten hoitoon, joilla on:

e kohtauksittainen y6llinen hemoglobinuria (paroksysmaalinen nokturnaalinen
hemoglobinuria [PNH]I).

Kliinisestad hyddysta on nayttda potilailla, joilla on hemolyysia ja suureen
tautiaktiivisuuteen viittaava kliininen oire (oireita), riippumatta siita, onko potilas saanut
verensiirtoja.

e atyyppinen hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (aHUS).

e refraktorinen yleistynyt myasthenia gravis (gMG) véhintaan 6-vuotiailla potilailla,
joilla on todettu asetyylikoliinireseptorin (AChR) vasta-aineita.

SOLIRIS® on tarkoitettu sellaisten aikuisten hoitoon, joilla on:

e neuromyelitis optica -kirjon hairid (NMOSD) potilailla, joilla on todettu akvaporiini
4:n (AQP4) vasta-aineita ja joiden taudinkulku on relapsoiva.

TARKEAA TURVALLISUUSTIETOA!

Vakava meningokokki-infektio

P Vaikutusmekanisminsa vuoksi SOLIRIS®-valmisteen kaytto lisda potilaan alttiutta
saada meningokokki-infektio (Neisseria meningitidis).

P SOLIRIS®-hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu vakavia meningokokki-infektioita,
myds kuolemaan johtaneita. Meningokokki-infektiot ovat aiheuttaneet SOLIRIS®-
hoitoa saaneilla potilailla meningokokkisepsista.

Vaadittavat keskeiset toimenpiteet

P Saat seuraavat materiaalit annettavaksi jokaiselle SOLIRIS®-hoitoa saavalle potilaalle.
Lue materiaalit ennen kuin maaraat potilaalle SOLIRIS®-hoidon.

e Potilaskortti

Potilaskortin tarkoituksena on muistuttaa potilaita ja terveydenhuollon
ammattilaisia SOLIRIS®-hoitoon liittyvasta meningokokki-infektion
riskista.

e Opas potilaalle / vanhemmille / lailliselle huoltajalle

Oppaan tarkoituksena on kertoa SOLIRIS®-hoitoon liittyvasta
meningokokki-infektion riskista ja tarvittavien rokotusten tarpeesta
potilaille, vanhemmille ja lailliselle huoltajalle.

e Pakkausseloste

Tarjota potilaille/ vanhemmille / lailliselle huoltajalle kattavaa tietoa
SOLIRIS®-valmisteesta.
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» Meningokokki-infektion riskin ja sen vakavien seurausten minimoimiseksi on
huomioitava seuraavaa:

Ennen SOLIRIS*-hoidon aloittamista:

e Maaraa kaikille potilaille annettavaksi meningokokkirokotus vahintaan 2 viikkoa
ennen SOLIRIS®*-hoidon aloittamista, ellei SOLIRIS®-hoidon viivastymisesta
aiheutuva riski ole suurempi kuin meningokokki-infektion riskit.

o Jos potilas aloittaa SOLIRIS®-hoidon ennen kuin meningokokkirokotuksesta
on kulunut 2 viikkoa, hanelle on annettava estohoitona sopivia antibiootteja,
kunnes rokotuksesta on kulunut 2 viikkoa.

e Potilaiden on saatava rokotukset voimassa olevien kansallisten rokotusohjeiden
mukaisesti.

e  Seuraa potilaita suositellun rokotuksen jalkeen tarkoin sairauden oireiden
varalta, koska rokotus voi aktivoida komplementtia entistd enemman.
Sen seurauksena komplementtivélitteisia tauteja sairastavilla potilailla
perussairauden merkit ja oireet voivat pahentua.

e Rokotus ei valttamatta riitd estamaan meningokokki-infektiota , joten
rokotuksen lisaksi harkitse antibioottien profylaktista kdytt6a bakteeriladkkeiden
asianmukaisesta kayttsta koskevien virallisten ohjeiden mukaisesti.

SOLIRIS -hoidon aikana:

e Seuraa potilaita meningokokki-infektioiden varhaisten merkkien varalta.
Jos epailet infektiota, arvioi oireet valittémasti ja hoida potilasta sopivilla
antibiooteilla tarpeen mukaan.

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

» POTILAILLE JA VANHEMMILLE / LAILLISELLE HUOLTAJALLE ANNETTAVAT
OHJEET MENINGOKOKKI-INFEKTION RISKISTA

Meningokokki-infektion riski

o Kerro potilaalle, ettd mikali han epailee infektiota, hdnen on valittomasti
hakeuduttava ldakarin hoitoon. Keskeisia merkkeja ja oireita ovat:

e paansarky, johon liittyy pahoinvointia tai oksentelua

e paansarky, johon liittyy niskan tai selan jaykkyytta

e Kkuume

e jhottuma

* sekavuus

e vaikeat lihasséryt, johon liittyy flunssankaltaisia oireita

e valonarkuus
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o Yleisid merkkeja ja oireita vauvoilla ovat:
e  kuume ja kylmat kadet ja jalkaterat
e drtyneisyys, vastahakoisuus kasiteltdessa
e tihed hengitys tai rohina
e epatavallinen itku, vaikerointi
¢ niskan jaykkyys, valonarkuus
e ruokahaluttomuus ja oksentelu
* uneliaisuus, velttous, reagoimattomuus
e kalpea, laikukas iho; nappylat/ihottuma
e paédlaen pehmedn kohdan kireys tai pullistuma
e  Kkouristuskohtaukset

o Lapsilla voi edeltdvien lisdksi esiintya myés seuraavia merkkeja ja oireita:
e vaikea lihaskipu
e vaikea paansarky
e sekavuus
e Aartyneisyys.
o Kerro potilaalle, etta potilaskorttia on pidettdva mukana koko SOLIRIS®-
hoidon ajan ja vield 3 kuukauden ajan viimeisen SOLIRIS®*-annoksen jalkeen

ja ettéa kortti on ndytettava kaikille hoitoon osallistuville terveydenhuollon
ammattilaisille.

Muut systeemiset infektiot

» Neisseria-bakteerien (muiden kuin Neisseria meningitidis -lajin) aiheuttamia vakavia
infektioita, mm. disseminoituneita gonokokki-infektioita, on ilmoitettu SOLIRIS®-
hoidon yhteydessa. Neuvo potilaille, miten tippuri-infektiota ehkaistaan, ja muistuta
riskipotilaita séanndllisesta tippuritestauksesta.

» Maaraa alle 18-vuotiaille potilaille rokotus Haemophilus influenzae- ja pneumokokki-
infektioita vastaan. Rokotukset annetaan ikdryhmittdin noudattaen kansallisia
rokotussuosituksia.

HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

YHTEYSTIEDOT

Alexion:

Lisatietoa SOLIRIS-valmisteesta, ks. valmisteyhteenveto tai Idhetd sdhkdpostia
osoitteeseen medinfo.EMEA@alexion.com tai soita numeroon +46 85 0630 762.
VIITTEET

1. SOLIRIS (ekulitsumabi) -valmisteyhteenveto. www.ema.europa.eu tai pharmacafennica.fi
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