VY ULTOMIRIS®
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ALEXION

Informacion sobre prevencion de riesgos autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS). Fecha de revision: Septiembre 2019

Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es importante comunicar los efectos adversos que pudiera usted tener. Puede consultar la forma de
hacerlo en el prospecto del medicamento.

Ultomiris® es un medicamento biologico.
Disponible en la web de la AEMPS: www.aemps.gob.es



http://www.aemps.gob.es/

El tratamiento con Ultomiris® aumenta el riesgo de infeccién grave/sepsis, especialmente por un tipo de
bacteria llamada Neisseria meningitidis. Esto puede causar meningitis (= inflamacién importante del cerebro)
0 sepsis (=una infeccion grave de la sangre).

Estas infecciones requieren atencién médica urgente ya que pueden ser mortales.

La vacunacion reduce, pero no elimina, el riesgo de desarrollar infecciones meningocdécicas.
Si por algun motivo no puede vacunarse, se le administrara antibiotico/s durante el periodo de tratamiento.

LLEVE SIEMPRE CONSIGO LA TARJETA DE INFORMACION DURANTE TODO EL TRATAMIENTO Y
HASTA 8 MESES DESPUES DE RECIBIR LA ULTIMA DOSIS. ENSENESELA A TODO PROFESIONAL
SANITARIO QUE LE ATIENDA.

INFORME A SU MEDICO INMEDIATAMENTE SI PRESENTA ALGUNO DE LOS SIGUIENTES SINTOMAS/
SIGNOS:

* Dolor de cabeza con nguseas o vomitos

* Dolor de cabeza y fiebre

* Dolor de cabeza con rigidez del cuello o la espalda

* Fiebre

* Fiebre y erupcion

* Confusion

¢ Dolor muscular con sintomas tipo gripal

* Sensibilidad ocular a la luz

ACUDA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO/SERVICIO DE URGENCIAS MAS PROXIMO

ANTES DE COMENZAR EL TRATAMIENTO
No use Ultomiris®si:
- es alérgico a ravulizumab, a las proteinas derivadas de los productos murinos, a otros anticuerpos
monoclonales o a alguno de los deméas componentes de este medicamento
- no se ha vacunado contra la infeccion meningococica
- tiene una infeccion meningocdcica

Su médico le explicara la importancia de:

* recibir vacunas contra la meningitis y, en algunos casos, antibioticos especificos para reducir el riesgo de
infeccion por un tipo de bacteria llamada Neisseria meningitidis.

+ comprender los sintomas asociados con las infecciones que figuran en su tarjeta de informacion y qué
hacer si presenta esos sintomas.

* la necesidad de seguimiento por parte de su médico después de la interrupcion del tratamiento con
Ultomiris®.

Al menos 2 semanas antes de empezar el tratamiento con Ultomiris®, su médico le administrara una vacuna
contra las infecciones meningocdcicas si no se ha vacunado anteriormente o si su vacunacion no esta al
dia. Si no puede vacunarse al menos 2 semanas antes de iniciar el tratamiento con Ultomiris®, su médico le
recetara antibioticos hasta 2 semanas después de haber sido vacunado, para reducir el riesgo de infeccion.

Su médico le hara un seguimiento estrecho durante todo el tratamiento para detectar la posible aparicion de
meningitis u otras infecciones.



RIESGOS ASOCIADOS AL TRATAMIENTO

Riesgo de infeccion: Se debe administrar con precaucion a pacientes con infecciones sistémicas activas.
Debera vigilar sus sintomas e informar a su médico de producirse algiin cambio.

Se han notificado casos de infecciones graves por especies de Neisseria (distintas a Neisseria meningitidis),
incluidas infecciones gonococicas diseminadas, en pacientes tratados con otros farmacos semejantes a este.
Su médico le informara sobre las medidas a tomar para prevenir la gonorrea.

Reacciones alérgicas: Ultomiris® contiene una proteina que puede producir reacciones alérgicas en algunas
personas. Si presenta algun signo/sintoma de alergia después de recibir su dosis, debe consultar a su médico.

Embarazo: No se recomienda durante el embarazo. Informe a su médico antes de utilizar este medicamento si:
estad embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada. Las mujeres
en edad fértil deben usar métodos anticonceptivos fiables (p. ej. dos métodos anticonceptivos complementarios)
durante el tratamiento y hasta 8 meses tras finalizar el mismo.

Los pacientes varones en tratamiento no deben engendrar un hijo ni donar semen hasta 8 meses después del
tratamiento.

Lactancia: Ultomiris® puede pasar a través de la leche materna a su bebé. No debe amamantar a su bebé
durante el tratamiento y hasta 8 meses después del mismo.

Edad avanzada: No se necesitan precauciones especiales en pacientes 265 afios.

Efectos indeseables: Los efectos adversos comunicados mas frecuentemente fueron: infeccion del tracto
respiratorio alto, resfriado comun y dolor de cabeza. El efecto adverso mas grave fue la sepsis meningocécica
(=infeccion por Neisseria meningitidis). La mayoria de los dolores de cabeza fueron leves y no persistieron.

No se han realizado estudios con animales para evaluar el potencial genotdxico y carcinogénico de ravulizumab.

INICIO DEL TRATAMIENTO
Su médico le prescribira este tratamiento y le entregara un kit de inicio que contiene:

¢ Una tarjeta de informacion para el paciente: Enumera los sintomas especificos que debe detectar. Debe
llevar esta tarjeta en todo momento y mostrarla a cualquier profesional sanitario que le atienda.

* Guia de informacion para el paciente: Su médico también le preguntara si le gustaria participar en el
registro de HPN (Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna) y le registrara si esta usted de acuerdo.

ADMINISTRACION
Ultomiris® se administra mediante perfusion intravenosa (introduccion de una solucién en una vena).

Debido a que existe un riesgo de reaccién a la perfusion inmediata o tardia (incluida una reaccion alérgica),
después de cada perfusion le controlaran durante aproximadamente una hora. Las instrucciones de su médico
se deben seguir escrupulosamente.

Reacciones asociadas a la perfusion:

- dolor de cabeza
- dolor lumbar
- dolor asociado a la perfusion

Inmunogenicidad , N
El tratamiento con cualquier proteina terapéutica puede inducir una respuesta '

inmunitaria. En los estudios de pacientes con HPN (N = 261), sélo se ha ¢
notificado 1 caso (0,38 %) con desarrollo de anticuerpos antifarmaco
emergentes del tratamiento con ravulizumab. Este caso de anticuerpos

antifarmaco fue de naturaleza transitoria y de titulo bajo y no se correlaciond

con la respuesta clinica ni con acontecimientos adversos.




DURACION DEL TRATAMIENTO

La hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN) es una enfermedad crénica, Ultomiris®se ha disefiado como un
tratamiento continuado.

La interrupcion/finalizacién del tratamiento puede causar que sus sintomas de HPN reaparezcan mas
intensamente.

Si olvidé una cita para recibir Ultomiris®, pongase en contacto con su médico inmediatamente para que le
asesore.

NO DEBE DEJAR EL TRATAMIENTO SIN SUPERVISION MEDICA

Al interrumpir o finalizar el tratamiento con Ultomiris®, los sintomas de HPN pueden reaparecer con
mayor gravedad. Sumédico le comentara los posibles efectos adversos y le explicara los riesgos. Sumédico
querra controlarle de cerca durante al menos 16 semanas.

Los riesgos de interrumpir el tratamiento, incluyen un aumento de la destruccion de los globulos rojos, que
puede producir lo siguiente:

* un descenso notable del numero de glébulos rojos (anemia)

+ confusién o cambio en el nivel de alerta

* dolor toracico o angina

+ aumento de los niveles séricos de creatinina (problemas con los rifiones)

+ trombosis (codgulos en la sangre).

Si tiene alguno de estos sintomas, pongase en contacto con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico

Notificacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en el prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:

https://www.notificaRAM.es
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También puede comunicarlo al departamento de Farmacovigilancia de Alexion:

E-mail: Pharmacovigilance.Spain@alexion.com

Teléfono: +34 610 53 03 72
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