VODIC ZA LIJECNIKE, ENJAYMO (sutimlimab) ¥

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka ENJAYMO
u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadriaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazetku opisa
svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procitate sazetak opisa
svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

vaaj je lijek pod dodatnim praéenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute
za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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http://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova
http://www.halmed.hr/

SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCUU I/ILI
MINIMIZACUJU

Ovaj vodi¢ pruza informacije o:

= indikaciji

=  riziku od ozbiljnih infekcija i meningokoknih infekcija
= preporukama za cijepljenje bolesnika

= praéenju bolesnika

= savjetovanju bolesnika
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Indikacija

ENJAYMO (sutimlimab) je indiciran za lije¢enje hemoliticke anemije u odraslih bolesnika s boleséu
hladnih aglutinina (engl. cold agglutinin disease, CAD).

Rizik od ozbiljnih infekcija i meningokoknih infekcija

ENJAYMO (sutimlimab) djeluje na klasi¢ni put aktivacije komplementa, specifi¢no se vezujuéi za
potkomponentu ,s“ proteinske komponente komplementa 1 (C1s), ¢ime sprjecava cijepanje proteina
komplementa C4; iako lektin i alternativni put aktivacije komplementa nisu zahvaéeni, bolesnici
mogu biti podloZniji ozbiljnim infekcijama, a narocito onima koje uzrokuju inkapsulirane bakterije kao
Sto su Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae i Haemophilus influenzae.

Lijecenje lijekom ENJAYMO (sutimlimab) ne smije se zapoceti u bolesnika s aktivnim, ozbiljnim
infekcijama.

Cijepljenje

= Bolesnici trebaju biti cijepljeni protiv inkapsuliranih bakterija prije pocetka lijecenja lijekom
ENJAYMO (sutimlimab)

= Bolesnike treba cijepiti u skladu s najnovijim lokalnim preporukama za bolesnike s perzistentnim
nedostatkom komplementa, ukljucujuci cijepljenje protiv meningokoka (meningokokni konjugat i
meningokok serogrupe B) i protiv pneumokoka.

= Cijepljenje smanjuje, ali ne eliminira rizik od infekcija

=  Bolesnike koji nisu cijepljeni protiv inkapsuliranih bakterija treba cijepiti najmanje 2 tjedna prije
primjene prve doze lijeka ENJAYMO (sutimlimab)

= Ako je u necijepljenog bolesnika indicirano hitno lijecenje lijekom ENJAYMO (sutimlimab),
cjepivo(a) treba primijeniti $to je prije moguce

= Bolesnici koji se lijece lijekom ENJAYMO (sutimlimab) trebaju primiti dodatne doze cjepiva u
skladu s lokalnim preporukama

= Koristi i rizici antibioti¢ke profilakse radi prevencije infekcija u bolesnika lijeCenih lijekom
ENJAYMO (sutimlimab) nisu utvrdeni

Pracenje bolesnika

= Bolesnike treba pazljivo pratiti kako bi se uocili rani znakovi i simptomi infekcija kao Sto su
meningitis, sepsa i pneumonija; treba ocijeniti postoji li sumnja na infekcije te provesti
odgovarajuce lije¢enje

= Ako je lije€enje lijekom ENJAYMO (sutimlimab) primijenjeno u bolesnika s aktivnom sistemskom
infekcijom, bolesnike treba pazljivo pratiti kako bi se uocili znakovi i simptomi pogorsavanja
infekcije. Potreban je oprez kod primjene u bolesnika s ozbiljnim infekcijama, kroni¢nim
sistemskim infekcijama (kao $to su hepatitis B ili C, ili HIV infekcija) te u bolesnika koji bi mogli biti
imunokompromitirani.

Savjetovanje bolesnika

= Razgovarajte sa svojim bolesnicima o riziku od ozbiljnih infekcija i meningokoknih infekcija, te ih
uputite da paZljivo procitaju uputu o lijeku i vodi¢ za bolesnike
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= Uputite Vase bolesnike da zatraze medicinsku pomoc sto je prije moguce ako sumnjaju da bi
mogli imati infekciju ili ako razviju neki od sljedecih simptoma:

- vrucica pracena osipom ili bez - glavobolja pra¢ena mucéninom,
njega povracanje, ukocen vrat, ukocena

- zimica leda

- simptomi nalik gripi - smetenost

- kasalj/otezano disanje - osjetljivost ociju na svjetlost

- bol tijekom mokrenja ili mokrenje
ucestalije nego inace

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave potrebno je
prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike
da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim
stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Nuspojave mozete prijaviti i predstavniku nositelja odobrenja putem elektronicke poste na
safety@recordati.com.

Za dodatne informacije o lijeku ENJAYMO (sutimlimab) mozZete kontaktirati predstavnika nositelja
odobrenja putem elektronicke poste na medicalinformation-row@recordati.com.
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