Mikilvagar
oryggisupplysingar

M\ &=

ULTOMIRIS® (ravulizumab)
Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Markmid pessara leidbeininga er ad draga ur aheettunni a
meningdkokkasykingu i tengslum vid notkun ULTOMIRIS og ad auka
vitneskju um pdrfina a naudsynlegum bdlusetningum.

Pzer a ad lesa samhlida samantekt a eiginleikum ULTOMIRIS (ravulizumab).

[ leidbeiningunum kemur fram:

e HVAD ULTOMIRIS ER

e MIKILVAEGAR ORYGGISUPPLYSINGAR
e TILKYNNING AUKAVERKANA

e TENGILIDAUPPLYSINGAR

Sampykkt af Lyfjastofnun i oktéber 2025



HVAD ULTOMIRIS ER

ULTOMIRIS er atlad

e fullordnum sjuklingum og bérnum sem eru 10 kg eda meira ad pyngd til medferdar &
naeturblédraudamigu sem kemur i késtum (paroxysmal nocturnal haemoglobinuria
(PNH))

¢ hja sjuklingum med blédraudalos asamt kliniskum einkennum sem benda til
mikillar sjukddmsvirkni.

e hja sjuklingum sem eru i klinisku jafnveegi eftir ad hafa fengié medferé med
eculizumabi i ad minnsta kosti sidastlidna 6 manudi.

e til medferdar hja fullorénum sjuklingum og bérnum sem eru 10 kg eda meira ad pyngd
og eru med ddaemigert blédlysupvageitrunarheilkenni (atypical haemolytic uremic
syndrome (aHUS)) og hafa ekki fengid komplement hemil eda eculizumab i a.m.k. 3
manudi og hafa visbendingar um svérun vid eculizumabi.

e sem vidbot vid hefdbundna medferd hja fullordnum sjuklingum med utbreitt
vOdvaslensfar (generalised myasthenia gravis (gMG)) sem hafa métefni gegn
asetylkdlinvidtaka (AChR).

e til medferdar hja fullordnum sjuklingum med sjéntaugar og manubdlgu
(eneuromyelitis optica spectrum disorder (NMOSD)) sem hafa métefni gegn
aquaporin 4 (AQP4).

MIKILVAEGAR ORYGGISUPPLYSINGAR

Alvarleg meningékokkasyking

P Vegna verkunarhattar sins eykur ravulizumab naemi sjuklingsins fyrir
meningokokkasykingu/syklasott (Neisseria meningitidis).

P Greint hefur verid fra alvarlegum og banvaenum meningdkokkasykingum/syklasétt
hja sjuklingum a medferd med ULTOMIRIS og hja sjuklingum & medferd med
06drum endakomplement hemlum. Hja sjuklingum & medferd med ULTOMIRIS hafa
meningokokkasykingar birst sem meningdkokkasyklasétt og meningdkokkaheilabdlga.

Naudsynlegar lykiladgerdir

P Eftirfarandi dryggisupplysingar 4 ad afhenda 6llum sjuklingum sem fa medferéd med
ULTOMIRIS. Lesid éryggisupplysingar adur en ULTOMIRIS er avisad til sjuklings.

e Sjuklingakort
Til ad upplysa sjuklinga og heilbrigdisstarfsmenn um ahaettuna a
meningdkokkasykingu i tengslum vié medferd med ULTOMIRIS.

e Leidbeiningar fyrir sjuklinga/foreldra/umdnnunaradila

Ad freeda sjuklinga/foreldra/uménnunaradila um dhaettuna &
meningdkokkasykingu sem tengist medferd med ULTOMIRIS og naudsyn pess ad
fa bolusetningu.
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e  Fylgisedill

Til ad veita itarlegar upplysingar til sjuklinga/foreldra/uménnunaradila um
ULTOMIRIS.

» Til ad lagmarka ahzttuna a meningékokkasykingu og lélegri nidurstédu eftir sykingu:

Adur en medferd med ULTOMIRIS er hafin:

e Tryggja parf ad sjuklingar fai bélusetningu med bdluefni gegn meningékokkum
a.m.k. 2 vikum adur en medferd med ULTOMIRIS er hafin, nema ahaettan
af seinkun medferdar med ULTOMIRIS vegi pyngra en ahaettan 4 ad fa
meningoékokkasykingu.

e Sjuklingar sem hefja medferd med ULTOMIRIS innan vid 2 vikum eftir ad hafa
fengid bélusetningu gegn meningékokkum verda ad fa forvarnarmedferd med
videigandi syklalyfjum par til 2 vikum eftir bélusetninguna.

e Sjuklinga verdur ad bélusetja samkvaemt gildandi verklagi fyrir bélusetningar i
hverju landi.

e Fylgjast parf naid med sjukdémseinkennum sjuklinga eftir radlagda bélusetningu
bar sem bdlusetning getur virkjad komplement enn frekar. Pess vegna geta
sjuklingar med komplement-midlada sjukdéma fundid fyrir auknum teiknum og
einkennum undirliggjandi sjukddéma.

e Ppar sem ekki er vist ad bélusetningin naegi til ad koma i veg fyrir
meningokokkasykingu skal ihuga forvarnarmedferd med syklalyfjum til vidbétar
vid bdlusetningu samkvaemt opinberum leidbeiningum um notkun syklalyfja.

Medan a medferd med ULTOMIRIS stendur:

e Fylgjast skal ndid med sjuklingum med tilliti til fyrstu einkenna um
meningodkokkasykingu og syklasétt, meta pa an tafar ef grunur leikur a sykingu og
veita medferd med syklalyfjum.

e Endurbdlusetning skal vera samkveemt gildandi leidbeiningum um bdlusetningu |
hverju landi fyrir sjuklinga sem fa medferd med komplement hemli.

» PAD SEM PARF AP UPPLYSA SJUKLINGA/FORELDRA/UMONNUNARADILA UM
Ahatta 4 meningokokkasykingu

e Upplysa og fraeda skal sjuklinga um ad ef grunur er um sykingu parf tafarlaust ad
leita til laeknis. Videigandi einkenni geta verid:

e  Hofudverkur med dégledi eda uppkdstum

e  Hofudverkur og hiti

e  Hofudverkur asamt stifleika i halsi eda baki
e Hiti

e  Hiti og utbrot

e Ringlun

e Vodvaverkir med flensulikum einkennum

e Augun verda vidkvaem fyrir ljosi
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e Algeng merki og einkenni hja ungbdrnum eru:
e  Hiti, kaldar hendur og faetur
e Ordleiki, frahverf umoénnun
e  Hr6d 6ndun eda stunur/dskur
e Ovenjulegur gratur, stuna
e  Hnakkastifleiki, ljosfaelni
e  Lystarleysi og uppkdst
e  Syfja, mattleysi, litil virkni
e Folvi, hudflekkir/utbrot
e  Panin utbungun @ hausamaétum (mjukur blettur a héfdi barnsins)

e  Krampar/flog

e Merki og einkenni sem geta komid fram hja bérnum til vidbétar peim sem talin
eru upp hja ungbérnum:

e Verulegir vddvaverkir
e \Verulegur hofudverkur
e Ringlun

e  Pirringur

e Utskyra skal fyrir sjuklingi ad peir verdi alltaf ad hafa sjuklingakortid & sér medan
a medferd med ULTOMIRIS stendur og i 8 manudi eftir sidasta skammtinn af
ULTOMIRIS og syna pad 6llum peim heilbrigdisstarfsménnum sem peir hitta.

Til ad lagmarka ahaettuna a 66rum altaeekum sykingum
Bdlusetja skal sjuklinga yngri en 18 ara gegn sykingum af véldum Haemophilus

influenzae og pneumdkokkum. Fylgja skal ndkvaemlega radleggingum um bélusetningar
fyrir hvern aldurshép i hverju landi.

TILKYNNING AUKAVERKANA

Tilkynna skal aukaverkanir til: Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

TENGILIDAUPPLYSINGAR

Alexion:

Fyrir frekari upplysingar um ULTOMIRIS, sja samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC) eda
hafid samband i gegnum netfangid: medinfo.EMEA@alexion.com. Ef spurningar um
Oryggi lyfsins vakna, hringid i sima: +46 8 557 727 50.

HEIMILDIR

Samantekt a eiginleikum ULTOMIRIS (ravulizumab), sja https://www.serlyfjaskra.is.

Ultomiris Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn EUV.4_IS_Mai2025



