®

QG ASPAVEL

(pegcetacoplan)

g

=

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Mallnahme beauflagt
und mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Angehorige der Heilberufe die besonderen
Sicherheitsanforderungen von Pegcetacoplan kennen und berticksichtigen.

Leitfaden zur Verringerung
von Arzneimittel- und
Anwendungsrisiken
Angehorige der Heilberufe

Aspaveli (Pegcetacoplan)

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Aspaveli

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Angehorige der Heilberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden (siehe letzte Seite).

Die Genehmigung dieser Schulungsmaterialien durch das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte lasst die flir die Delegation von arztlichen
Tatigkeiten an Pflegefachkrafte im Zusammenhang mit Heiminfusionen
geltenden rechtlichen Rahmenbedingungen unberihrt.




WICHTIGE INFORMATIONEN

Aspaveli (Pegcetacoplan) kann erst an die Apotheke abgegeben werden, wenn
eine schriftliche Bestatigung vorliegt, dass der Patient gemall den geltenden
nationalen Impfempfehlungen gegen bekapselte Bakterien wie Streptococcus
pneumoniae, Neisseria meningitidis Typ A, C, Y, W und B sowie Haemophilus
influenzae Typ B geimpft ist oder bis zwei Wochen nach der Impfung
prophylaktisch mit geeigneten Antibiotika behandelt wird (kontrollierte
Abgabe). Der verschreibende Arzt ist verpflichtet, ein Formular zur Bestatigung
der Impfung oder der Antibiotikaprophylaxe auszufillen.

Sicherheitsrelevante Aspekte
Informationen zu Infektionen und Impfung

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann schwere Infektionen beglinstigen,
insbesondere solche, die von bekapselten Bakterien wie Streptococcus
pneumoniae, Neisseria meningitidis Typ A, C, Y, W und B sowie Haemophilus
influenzae Typ B verursacht werden.

e Bei Patienten, die mit Pegcetacoplan behandelt werden, kbénnen
Meningokokken-Infektionen auftreten, die rasch einen lebensbedrohlichen
oder todlichen Verlauf nehmen kénnen, wenn sie nicht erkannt und
angemessen behandelt werden.

Untersuchen Sie die Patienten auf Symptome einer schweren Infektion und
leiten Sie unverziiglich eine Behandlung ein, wenn ein Verdacht auf eine
Infektion besteht.

Um das Infektionsrisiko zu senken, missen alle Patienten in den letzten
2 Jahren vor Beginn der Therapie mit Aspaveli gemaR den geltenden
nationalen Impfempfehlungen gegen Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis Typ A, C, Y, W und B sowie Haemophilus influenzae Typ B geimpft
worden sein.

Impfen Sie die Patienten gegen bekapselte Bakterien mindestens zwei
Wochen vor der ersten Gabe von Pegcetacoplan, es sei denn, das Risiko der
Behandlungsverzégerung liberwiegt das Risiko einer Infektion.




e Ist eine unverzigliche Therapie mit Pegcetacoplan indiziert, missen die
bendtigten Impfungen so bald wie moéglich durchgefiihrt werden, und der
Patient muss bis zwei Wochen nach der Impfung mit geeigneten Antibiotika
behandelt werden.

e Eine Impfung reduziert das Risiko fiir schwere Infektionen, eliminiert es aber
nicht.

e Sie werden jahrlich daran erinnert werden, den Status relevanter Impfungen
und obligatorischer Nachimpfungen fir Patienten gemalR geltenden
nationalen Empfehlungen zu lGberprifen.

Risiko einer intravasalen Hamolyse nach Absetzen bzw.
Aufschieben der Verabreichung des Arzneimittels (nur
Anwendungsgebiet Paroxysmale Nachtliche
Hamoglobinurie (PNH))

e Uberwachen Sie Ihren PNH-Patienten eng fiir einen Zeitraum von mindestens
acht Wochen nach dem Absetzen bzw. Aufschieben der Verabreichung von
Pegcetacoplan auf Symptome einer Himolyse. Diese ist gekennzeichnet durch
erhohte Laktatdehydrogenase-(LDH-) Spiegel neben einer plotzlichen
Abnahme der GroRe des PNH-Klons oder des Hamoglobins bzw. durch das
erneute Auftreten von Symptomen wie Fatigue, Hamoglobinurie,
abdominelle Schmerzen, Dyspnoe, schwere unerwiinschte vaskulare
Ereignisse (einschlielRlich Thrombosen), Dysphagie oder erektile Dysfunktion.

Risiko fir potenzielle Langzeiteffekte einer
Akkumulation von Polyethylenglykol (PEG)

e Die potenziellen Langzeiteffekte einer Akkumulation von PEG sind unbekannt.
e Eine regelmaRige Laboruntersuchung der Nierenfunktion wird empfohlen.



Was Patienten und Betreuungspersonen wissen
miissen

Klaren Sie den Patienten / die Betreuungspersonen Uber folgende wichtige
Aspekte auf:

e Besprechen Sie mit lhrem Patienten / den Betreuungspersonen, dass er sich
bei Infektionsverdacht sofort in arztliche Obhut (ggf. Unfall- oder
Notaufnahme, Notarzt) begibt und dort die Patientenkarte vorzeigen soll.

e Informieren Sie lhren Patienten / die Betreuungspersonen (ber die
Symptome einer schweren bakteriellen Infektion:

— Kopfschmerzen mit Ubelkeit und/oder Erbrechen
— Kopfschmerzen mit steifem Nacken oder Riickenschmerzen
— Kopfschmerzen mit Fieber

— Fieber und Hautausschlag

— Fieber mit oder ohne Schiittelfrost

— Kurzatmigkeit

— Erhohte Herzfrequenz

— Verwirrtheit

— Muskelschmerzen mit grippeartigen Symptomen
— Lichtempfindlichkeit der Augen

— Extreme Schmerzen oder Beschwerden

e Besprechen Sie mit |hrem Patienten / den Betreuungspersonen die
erforderliche Impfung gegen bekapselte Bakterien oder die prophylaktische
Anwendung von Antibiotika bis zwei Wochen nach erfolgter Impfung.

e Instruieren Sie Patienten, die dieses Medikament absetzen, die
Patientenkarte acht Wochen nach der letzten Gabe weiter bei sich zu tragen,
weil das erhohte Risiko einer schweren Infektion flir mehrere Wochen nach
dem Absetzen bestehen bleibt.

e Allergische Reaktionen wurden berichtet: Besprechen Sie mit |hrem
Patienten, dass er sich bei Auftreten einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion sofort in &drztliche Obhut (ggf. Unfall- oder
Notaufnahme, Notarzt) begibt und dort die Patientenkarte vorzeigen soll.



Informieren Sie lhren Patienten / die Betreuungspersonen uber die
Symptome einer schweren allergischen Reaktion:
Atembeschwerden

Schmerzen und Engegefiihl in der Brust

Schwindel oder Ohnmacht

Starker Juckreiz oder erhabene Knoten auf der Haut

Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Hals, das zu
Schluckbeschwerden oder einem Kollaps fithren kann

Informieren Sie Ihren Patienten / die Betreuungspersonen (iber das Risiko fiir
eine intravasale Hamolyse nach Absetzen bzw. Aufschieben der
Verabreichung des Arzneimittels (nur Anwendungsgebiet PNH).

Stellen Sie dem Patienten die Gebrauchsinformation, den Leitfaden fir
Patientinnen und Patienten und die Patientenkarte zur Verfligung.
Unterrichten Sie den Patienten von der Notwendigkeit, die Patientenkarte bei
sich zu tragen und Angehorigen der Heilberufe mitzuteilen, dass er mit
Pegcetacoplan behandelt wird.

Unterrichten Sie den Patienten von der Moglichkeit einer Teilnahme an einer
nichtinterventionellen PNH-Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung
(eine sogenannte Post-Authorisation Safety Study, PASS).



Teilnahme an einer PNH-
Unbedenklichkeitsstudie

Sobi fuhrt eine PNH-Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung (eine
sogenannte Post-Authorisation Safety Study, PASS) durch, um die
Langzeitsicherheit von Pegcetacoplan bei erwachsenen Patienten mit PNH zu
Uberwachen (Studie Sobi.PEGCET-301). Die in der Studie Sobi.PEGCET-301
erhobenen Daten werden auch dazu verwendet, um die Wirksamkeit des
kontrollierten Abgabesystems bei der Verminderung und Begrenzung des Risikos
fir schwere Infektionen mit bekapselten Bakterien zu untersuchen.

In Sobi.PEGCET-301 werden Sicherheitsdaten aus der Datenbank der von Sobi
finanzierten Studie Sobi.PEGCET-304 verwendet.

Sobi.PEGCET-304 ist eine Beobachtungsstudie zur Beschreibung der Wirksamkeit
von Pegcetacoplan bei Patienten mit PNH in der klinischen Praxis.
Sobi.PEGCET-304 ist eine laufende Studie, in der retrospektive und
(Uberwiegend) prospektive Daten zur Wirksamkeit, Sicherheit (alle
unerwiinschten Ereignisse) und den von den Patienten bzw. Arzten berichteten
Ergebnissen sowie zur Nutzung von Gesundheitsressourcen erfasst werden
(ClinicalTrials.gov-ID: NCT05776472).

Informieren Sie die Patienten Uber die Studie Sobi.PEGCET-304 und dartber, wie
sie teilnehmen kdonnen. Fur weitere Informationen kontaktieren Sie bitte Ihre
lokale Sobi-Geschaftsstelle unter pv.medical.info.de@sobi.com.




Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von groRer Wichtigkeit fiir
eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses von
Arzneimitteln. Angehorige der Heilberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz,  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
http://www.bfarm.de/ oder dem pharmazeutischen Unternehmen Sobi
(pv.medical.info.de@sobi.com) anzuzeigen.

Alle Schulungsmaterialien zu Pegcetacoplan (Leitfaden fir die sichere
Anwendung Patientinnen und Patienten, Patientenkarte zur sicheren
Anwendung, Leitfaden zur Verringerung von  Arzneimittel- und
Anwendungsrisiken - Angehorige der Heilberufe) sowie die Fachinformation sind
auch online Uber https://www.sobi.com/germany/de/produkte/aspaveli
verfligbar. Gedruckte Exemplare konnen Sie beim pharmazeutischen
Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:

Swedish Orphan Biovitrum GmbH (Sobi)
Fraunhoferstr. 9a, 82152 Martinsried
E-Mail: mail.de@sobi.com

Tel.: +49 89 550 66 76-0




