UTILIZAREA ASPAVELIv
pegcetacoplan)

Ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii
Va rugam sa comunicati informatiile prezentate in aceasta brosura
pacientului/persoanei care il ingrijeste, pentru a asigura detectarea,
monitorizarea atenta si gestionarea adecvata a problemelor de
siguranta selectate atunci cand prescrieti ASPAVELI (pegcetacoplan)

in hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN).

' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de
noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii
adverse suspectate. Vezi sectiunea Apel la raportarea reactiilor adverse pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului aferent ASPAVELI pentru informatii mai detaliate privind siguranta, indeosebi
privind infectiile grave provocate de bacterii incapsulate.

Rezumatul caracteristicilor produsului se gaseste in buzunarul de pe interiorul copertii din spate a acestui ghid.
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Cuprins

Informatii importante

’

ASPAVELI poate fi distribuit numai dupa confirmarea scrisa ca pacientului i s-a administrat
vaccin impotriva bacteriilor incapsulate, inclusiv Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis tipurile A, C, Y, W135 si tipul B si Haemophilus influenzae tipul B si/sau i se
administreaza tratament profilactic cu antibiotice adecvate (distributie controlata, DC), iar
medicii care efectueaza prescrierea trebuie sa completeze un formular de confirmare a
vaccinarii.

Formularul de confirmare a vaccinarii trebuie trimis coordonatorului DC, care va furniza apoi
un numar de referinta unic pentru distributie controlata (numar de referinta DC) pentru
fiecare pacient. Acest numar de referinta trebuie inscris pe cardul pacientului si pacientul va
trebui sa arate numarul la farmacie pentru a primi ASPAVELI.

Pentru a contacta coordonatorul de distributie controlata, va rugam sa trimiteti un e-mail la:
mail.ro@sobi.com sau sa telefonati la: +40 31 229 51 96
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Consideratii privind siguranta

Riscul de infectii grave provocate de bacteriile incapsulate

Utilizarea acestui medicament poate predispune persoanele la infectii grave, in special cele
provocate de bacterii incapsulate, cum ar fi Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis
tipurile A, C, Y, W135 si tipul B si Haemophilus influenzae tipul B.

Infectiile meningococice pot aparea la pacientii tratati cu ASPAVELI si pot pune rapid viata in
pericol sau pot deveni letale daca nu sunt recunoscute si tratate corespunzator.

Evaluati pacientii pentru semne si simptome timpurii ale unei infectii grave si tratati pacientii
imediat daca se suspecteaza o infectie.

Vaccinari

Pentru a reduce riscul de infectie, toti pacientii trebuie sa fie vaccinati impotriva Streptococcus
pneumoniae, Neisseria meningitidis tipurile A, C, Y, W135 si tipul B si Haemophilus influenzae
tipul B in conformitate cu ghidurile de vaccinare nationale actuale.

Se recomanda ca vaccinarea pacientilor impotriva bacteriilor incapsulate sa se faca cu cel putin
2 saptamani Tnainte de administrarea primei doze de ASPAVELI, cu exceptia cazului in care
riscul de intarziere a tratamentului depaseste riscul de aparitie a unei infectii.

Daca este indicat tratamentul imediat cu ASPAVELI, vaccinurile necesare trebuie administrate
cat mai curand posibil, iar pacientul trebuie tratat cu antibiotice adecvate, pana la 2 saptamani
dupa vaccinare.

Vaccinarea reduce, dar nu elimina, riscul de infectii grave. Monitorizati pacientii pentru
semnele timpurii ale infectiilor grave si evaluati-i daca se suspecteaza o infectie. Tratati cu
promptitudine infectiile cunoscute.

Veti primi mesaje anuale de reamintire pentru a revizui statusul vaccinarilor relevante si
revaccinarilor obligatorii pentru pacienti in conformitate cu ghidurile nationale actuale.

Riscul de hemoliza intravasculara dupa intreruperea si amanarea
administrarii medicamentului

Dupa fintreruperea tratamentului cu ASPAVELI, monitorizati indeaproape semnele si
simptomele de hemoliza, identificate prin valori crescute ale lactat dehidrogenazei (LDH),
fmpreuna cu scaderea brusca a dimensiunii clonelor HPN sau a hemoglobinei sau reaparitia
simptomelor cum ar fi oboseala, hemoglobinuria, durerea abdominala, dispneea, aparitia unui
eveniment vascular advers major (incluzand tromboza), disfagia sau disfunctia erectila.

Monitorizati orice pacient care intrerupe administrarea ASPAVELI timp de cel putin 8
saptamani pentru a detecta hemoliza grava si alte reactii.

Informati pacientii care intrerup acest tratament sa pastreze Cardul pacientului asupra lor timp
de 8 saptamani dupa ultima doza, deoarece riscul crescut de infectie grava persista cateva
saptamani dupa incetarea tratamentului.
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Riscul de efecte potentiale pe termen lung ale acumularii de
polietilenglicol (PEG)
e Efectele potentiale pe termen lung ale acumularii PEG sunt necunoscute.

e Serecomanda testarea de rutina a functiei renale prin analize de laborator.

Ce trebuie sa stie pacientii si persoanele care i
ingrijesc pe pacienti

Odata ce ati discutat despre ASPAVELI cu pacientul sau persoana care il ingrijeste pe pacient si ati
convenit ca ar trebui prescris, informati pacientul cu privire la urmatoarele aspecte importante:

° Riscul de infectii bacteriene grave provocate de bacterii incapsulate - daca pacientul prezinta
simptome de infectie bacteriana grava, trebuie sa solicite tratament medical de urgenta.

Semne si simptome ale unei infectii bacteriene grave:

) . sau varsaturi
e Durere de cap si febra

. . . . . e Sensibilitate a ochilor la lumina
e Febra si eruptie trecatoare pe piele

Febrs £5r5 t ; i e Dureri musculare cu simptome
e Febra cu sau fara tremurat sau frisoane - o
asemanatoare gripei

e Dificultati de respiratiePuls crescut e Confuzie

e Piele umeda . . <
e Durere sau senzatie de disconfort extrema

e Durere de cap cu rigiditate a gatului sau
rigiditate a spatelui

e Durere de cap cu greata (senzatie de rau)

e Cerinta de vaccinare impotriva bacteriilor incapsulate sau utilizarea profilaxiei cu antibiotice pana la
vaccinarea pacientului.

e Necesitatea de a prezenta numarul de referinta DC pe cardul pacientului pentru ca farmacistul sa
elibereze ASPAVELI.

e Au fost raportate reactii alergice: daca pacientul prezinta simptome de reactie de hipersensibilitate
severa, acesta trebuie sa solicite tratament medical de urgenta.

Semne si simptome ale reactiilor alergice severe:
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e Dificultati de respiratie

e Durere sau constrictie la nivelul pieptului

e Senzatie de ameteald/lesin

e Mancarimi severe la nivelul pielii sau umflaturi reliefate pe piele

e Umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului pe interior, ceea ce poate cauza dificultati la
inghitire sau colaps.

e Riscul de hemoliza intravasculara dupa intreruperea si amanarea administrarii medicamentului.

e Ghidul pacientului/apartinatorului si continutul acestuia:

o Furnizati pacientului prospectul cu informatii pentru pacient, ghidul
pacientului/apartinatorului si cardul pacientului.

o Informati pacientul cu privire la necesitatea de a purta cardul pacientului asupra sa si a spune
oricarui practician din domeniul sanatatii ca persoana primeste tratament cu ASPAVELI.

e TInrolareain studiul de sigurantd post-autorizare sponsorizat de Sobi (SSPA).
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate este importanta, deoarece permite monitorizarea continua a raportului
beneficiu/risc al ASPAVELI. Raportati toate reactiile adverse, inclusiv cele de infectii grave cu bacterii incapsulate,
reactiile severe de hipersensibilitate si hemoliza intravasculara dupa intreruperea administrarii medicamentului,
prin intermediul sistemului national de raportare.

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului ASPAVELI, catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478-Bucuresti,

Tel: +4 021317 11 02, Fax: +4 0213 163 497,

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

Swedish Orphan Biovitrum S.R.O.Praga - Sucursala Bucuresti
Calea Victoriei nr. 145, sectorul 1

010072-Bucuresti

Telefon: +40 31 229 51 96

Email: mail.ro@sobi.com

Participarea la un studiu de siguranta post-
autorizare (SSPA)

Sobi va efectua un studiu de siguranta post-autorizare (SSPA) pentru a monitoriza siguranta pe termen
lung a ASPAVELI la pacientii adulti cu HPN. Colectarea datelor pentru acest studiu SSPA se va face prin
Registrul IPIG de HPN.

Registrul IPIG de HPN fsi propune sa colecteze date pentru a caracteriza evolutia bolii, precum si
rezultatele clinice asociate, cum ar fi mortalitatea si morbiditatea. Colectarea rezultatelor din Registrul
IPIG de HPN poate oferi o mai buna intelegere a utilizarii pegcetacoplan la pacientii cu HPN si a
rezultatelor din lumea reala. Informatiile pot fi solicitate si de la www.pnhinterestgroup.org.

Informati pacientii despre SSPA si despre cum pot participa. In cazul in care pacientul dumneavoastra
este dispus sa participe la SSPA prin intermediul Registrului IPIG de HPN, va rugam sa contactati
reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Swedish Orphan Biovitrum S.R.O.Praga - Sucursala Bucuresti,
Calea Victoriei nr. 145, sectorul 1

010072-Bucuresti, Romania

Telefon: +40 31 229 51 96
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Email: mail.ro@sobi.com

Pacientilor li se va cere sa completeze un chestionar despre sanatatea si starea lor de bine la inceput si
apoi la fiecare 6 luni pe durata Registrului IPIG. Obiectivul chestionarului este de a obtine opiniile
pacientului cu privire la starea generala de sanatate, starea lor de bine si tratamentul primit.

Tn plus, vi se va cere s3 furnizati informatiile medicale ale pacientului, cum ar fi diagnosticul, tratamentul
si istoricul medical.

Confidentialitatea si protectia datelor

Toate informatiile pe care le furnizati vor fi gestionate in conformitate cu Politica Sobi de
confidentialitate a datelor si in conformitate cu scopurile pentru care sunt furnizate. Pentru informatii
complete despre modul in care datele cu caracter personal sunt protejate la Sobi, va rugam sa
consultati politica noastra disponibild aici: https://www.sobi.com/en/policies. Daca nu sunteti de acord
cu aceste utilizari ale informatiilor dumneavoastra, va rugam sa ne contactati folosind datele de
contact furnizate pe pagina web.

Mai multe informatii

Pentru mai multe informatii despre ASPAVELI contactati:

mail.ro@sobi.com, Tel.: +40 31 229 51 96
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Buzunar pentru brosura A5 RCP

RCP poate fi formatat
pentru includere dacd este

necesar
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Sobi si ASPAVELI® sunt marci comerciale ale Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
© 2022 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - Toate drepturile rezervate. www.sobi.com
NP-22401, Mai 2022
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