ULTOMIRIS® (ravulizumab)
Vejledning til laeger

Denne vejledning har til formal at gge den ordinerende laeges opmaerksomhed
pa risiciene i forbindelse med brug af ULTOMIRIS®, som omfatter
meningokokinfektioner og behovet for de ngdvendige vaccinationer.

Denne vejledning skal anvendes i kombination med produktresuméet for
ULTOMIRIS® (ravulizumab).

Indholdsfortegnelse:

e Hvad er ULTOMIRIS®*?

¢ Vigtige sikkerhedsoplysninger!
e Bivirkningsrapportering

e Kontaktoplysninger

Dette dokument blev senest godkendt af Laegemiddelstyrelsen i juli 2025.



HVAD ER ULTOMIRIS®?

ULTOMIRIS® er indiceret

¢ til behandling af voksne og paediatriske patienter med en kropsvaegt pa 10 kg eller
derover med paroksystisk nokturn hamoglobinuri (PNH):

* hos patienter med haemolyse med klinisk(e) symptom(er), der tyder pa hg;j
sygdomsaktivitet.

e hos patienter, der er klinisk stabile efter behandling med eculizumab i mindst
de sidste 6 maneder.

¢ til behandling af voksen og paediatriske patienter med en kropsvaegt pa 10
kg eller derover med atypisk haemolytisk uraeemisk syndrom (aHUS), som
er behandlingsnaive i forhold til komplementhammere, eller som har faet
eculizumab i mindst 3 maneder og har evidens for respons pa eculizumab.

e som et supplement til standardterapi ved behandling af voksne patienter med
generaliseret myasthenia gravis (gMG), som er anti-acetylcholinreceptor (AChR)-
antistofpositive.

¢ til behandling af voksne patienter med NMOSD, som er anti-aquaporin 4 (AQP4)-
antistofpositive.

VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER!

Alvorlig meningokokinfektion

» Pagrund af leegemidlets virkningsmekanisme gger ULTOMIRIS® patientens risiko
for meningokokinfektion/sepsis (Neisseria meningitidis).

» Der er rapporteret om alvorlig eller fatal meningokokinfektion/sepsis hos
patienter i behandling med ULTOMIRIS® og med andre komplementhaemmere.
Meningogokinfektioner hos patienter i behandling med ULTOMIRIS® har
manifesteret sig som meningokoksepsis eller meningokok-encefalitis.

Vigtige handlinger kraeves

» Du fa udleveret fglgende materialer, som skal gives til alle patienter, der far
behandling med ULTOMIRIS®. Lees disse materialer, fér du ordinerer ULTOMIRIS® til
dine patienter.

e Patientkort

Med oplysninger til patienter og sundhedspersoner om risikoen for
meningokokinfektion i forbindelse med ULTOMIRIS®.

¢ Vejledning til patienter/foraeldre/vaerger

Med oplysninger til patienter, foraeldre/vaerger for spadbgrn og bgrn samt
sundhedspersoner om sikkerhedsovervejelser i forbindelse med behandling med
ULTOMIRIS® og behovet for vaccinationer, inklusive risiko for sveer infektion og
meningokokinfektion der kan fgre til meningitis og sepsis.
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¢ Indlaegsseddel
At give omfattende information til patienter/foreeldre/vaerger om ULTOMIRIS®.

e |nformer patienterne om aHUS-registret, og hvordan de deltager.

» Foranstaltninger til minimering af risikoen for infektion og darligt udfald efter
infektion:

Inden pabegyndelse af behandling med ULTOMIRIS®:

e Vaccinér patienterne med en meningokokvaccine mindst 2 uger inden
pabegyndelse af ULTOMIRIS®, medmindre risikoen ved at udsatte behandlingen
med ULTOMIRIS® opvejer risikoen for at udvikle en meningokokinfektion.

. Patienter, der pabegynder behandling med ULTOMIRIS® mindre end 2
uger efter meningokokvaccinationen, skal have behandling med passende
profylaktiske antibiotika i minimum 2 uger efter vaccinationen.

e Patienterne skal vaccineres eller revaccineres i henhold til de gaeldende
nationale retningslinjer for brug af vaccinationer.

e Monitorér patienterne taet for sygdomssymptomer efter den anbefalede
vaccination, da vaccination kan forarsage yderligere komplementaktivering. Som
fglge deraf kan patienter med komplementmedierede sygdomme opleve ggede
tegn og symptomer pa deres underliggende sygdom.

e Davaccination ikke ngdvendigvis giver tilstraekkelig beskyttelse til at forhindre
meningokokinfektion, skal profylaktisk brug af antibiotika overvejes med
udgangspunkt i de officielle retningslinjer for hensigtsmaessig brug af
antibakterielle midler.

Under behandlingen med ULTOMIRIS®:

e Patienterne skal monitoreres for tidlige tegn pa meningokokinfektion og sepsis og
evalueres med det samme ved mistanke om infektion. Om ngdvendigt gives der
behandling antibiotika.

e Revacciner patienterne i henhold til geeldende nationale retningslinjer for
vaccinebrug hos patienter i behandling med komplementhammere.

» OPLYSNINGER, DU SKAL GIVE TIL PATIENTER OG FORALDRE/VARGER OM
RISIKO FOR MENINGOKOKINFEKTION DER KAN F@RE TIL MENINGITIS OG
SEPSIS

Risiko for meningokokinfektion

e |nstruer patienterne i at sgge gjeblikkelig laegehjeelp, hvis de har mistanke om en
infektion. Relevante tegn og symptomer omfatter:

hovedpine med kvalme eller opkastning
hovedpine og feber

hovedpine med nakke- eller rygstivhed

feber

feber og udslaet

forvirring

muskelgmhed med influenzalignende symptomer
lysfglsomhed
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e Tegn og symptomer for meningokokinfektion hos spadbgrn omfatter:

feber, kolde haender og fgdder

klynken, modvilje mod handtering

hurtig vejrtreekning eller stgnnen
usaedvanlig grad, jamren

nakkestivhed, lysfglsomhed

manglende fgdeindtagelse og opkastning
dgsighed, slaphed, manglende respons
bleghed, plettet hud/udsleet

spandt, udbulende fontanelle
krampeanfald

¢ Hos bgrn kan der udover de naevnte tegn og symptomer hos spaedbgrn desuden

ses:
. kraftige muskelsmerter
o svaer hovedpine

o forvirring

° irritabilitet

e Forklar patienterne, at de altid skal have patientkortet pa sig under behandlingen
med ULTOMIRIS® og i 8 maneder efter den sidste dosis af ULTOMIRIS®, og at de
skal vise det til alle sundhedspersoner, de mgder.

Andre alvorlige systemiske infektioners

e Vaccinér patienter under 18 ar mod Haemophilus influenzae og
pneumokokinfektioner. De nationale vaccinationsanbefalinger for den enkelte
aldersgruppe skal overholdes ngje.

BIVIRKNINGSRAPPORTERING

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

KONTAKTOPLYSNINGER

Alexion:

For yderligere oplysninger om ULTOMIRIS®, se produktresuméet eller sende en e-mail til:
medinfo.EMEA@alexion.com eller ringe til: +46 85 0630 762

Dette dokument blev senest godkendt af Laegemiddelstyrelsen i juli 2025.

REFERENCER
1. Produktresumé for ULTOMIRIS® (ravulizumab), se https:/mww.ema.europa.eu/en/medicines.
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ULTOMIRIS® (ravulizumab)
Vejledning til Patienter/Forzeldre/Vaerger

Formalet med denne vejledning er at give vigtige sikkerhedsoplysninger om
ULTOMIRIS® til patienter og foraeldre/veerger for speedbgrn og bgrn, der far
ordineret ULTOMIRIS® og beskriver:

Hvad er ULTOMIRIS®?

Vigtige sikkerhedsovervejelser i forbindelse med ULTOMIRIS®

Patientkort

Vigtige sikkerhedsoplysninger for speedbgrn og bgrn, der far ULTOMIRIS®

Kontaktoplysninger

Dette dokument blev senest godkendt af Laegemiddelstyrelsen i juli 2025.






ULTOMIRIS® anvendes til behandling af voksne og bgrn med:

e Paroksystisk nokturn hamoglobinuri (PNH)
e Atypisk haemolytisk uraemisk syndrom (aHUS)

ULTOMIRIS® anvendes ogsa til behandling af voksne med:

e Generaliseret myasthenia gravis (gMG)

e Neuromyelitis optica spektrumsygdom (NMOSD)

ULTOMIRIS® skal ordineres af en laege.

Risiko for meningokokinfektion

e ULTOMIRIS® kan nedseette din naturlige modstandskraft over for en bakterie
kaldet Neisseria meningitidis og dermed gge din risiko for meningokokinfektion.
Meningokokinfektion kan medfgre en kraftig haevelse af vaevet omkring hjernen og
rygmarven (meningitis) og/eller en alvorlig infektion i blodet (septikaemi, ogsa kaldet
blodforgiftning eller sepsis).

¢ Disse infektioner kraever akut og hensigtsmaessig behandling, da de hurtigt kan blive
fatale eller livstruende eller medfgre store funktionsnedsaettelser.

Inden pabegyndelse af behandling med ULTOMIRIS®

e Lagen vil vaccinere dig mod meningokokinfektion mindst 2 uger inden pabegyndelse
af behandlingen. Hvis behandlingen med ULTOMIRIS® bliver pabegyndt mindre end
2 uger efter meningokokvaccination, vil laegen sgrge for, at du tager antibiotika for at
nedseette risikoen for infektion indtil 2 uger efter, at du er blevet vaccineret.

e Vaccination nedsaetter risikoen for at f& meningokokinfektion, men den fjerner ikke
risikoen helt. Din lezege kan overveje yderligere foranstaltninger til forebyggelse af
infektion.

e Kontakt leegen, fgr du begynder at fa ULTOMIRIS®, hvis du har spgrgsmal vedrgrende
vaccinationerne.
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Under behandlingen med ULTOMIRIS®:

e Var opmaerksom pa tegn og symptomer pa meningokokinfektion, og kontakt
omgaende laegen, hvis de opstar.

¢ Patienten skal vaccineres og revaccineres i henhold til den gaeldende nationale
vaccinationsvejledning.

¢ Hyvis du ikke kan komme i kontakt med laegen, skal du tage til naermeste skadestue og
vise dem dit patientkort.

Tegn og symptomer pa meningokokinfektion, som du skal holde gje med:
¢ Hovedpine med kvalme eller opkastning

¢ Hovedpine og feber

¢ Hovedpine med nakke- eller rygstivhed

e Feber

e Feber og udsleet

e Forvirring

¢ Muskelgmhed med influenzalignende symptomer

e Lysfglsomme gjne

Du vil modtage et patientkort (se nedenfor). Hav altid have patientkortet pa dig under
behandlingen med ULTOMIRIS® og i 8 maneder efter den sidste dosis af ULTOMIRIS®, og
vis kortet til alle sundhedspersoner, du mgder.

¢ Hos spaedbgrn og bgrn kan tegnene og symptomerne pa meningitis veere anderledes.
De er beskrevet under de vigtige sikkerhedsoplysninger for speedbgrn og bgrn, der far
ULTOMIRIS®.

Risiko for andre infektioner

e Behandlingen med ULTOMIRIS® kan nedseette din naturlige modstandskraft over for
andre lignende bakterieinfektioner, herunder gonorré, som er en seksuelt overfgrt
sygdom.

e Fortzel det til laegen, fgr du pabegynder behandling med ULTOMIRIS®, hvis du har en
infektion.

e Sperg laegen eller apotekspersonalet til rads, fér du pabegynder behandling med dette
lzegemiddel, hvis du ved, at du har en risiko for gonorré (en seksuelt overfgrt infektion).

e Huvis dit barn er under 18 ar, vil leegen give barnet en vaccine mod
Haemophilus influenzae og pneumokokinfektioner i henhold til de nationale
vaccinationsanbefalinger for den pageeldende aldersgruppe.

e ULTOMIRIS® skal anvendes med forsigtighed, hvis du har en aktiv systemisk infektion.

Hvis du stopper med at bruge ULTOMIRIS® for aHUS

e Forud for afbrydelse eller ophgr af behandlingen med ULTOMIRIS®, skal din
ordinerende/behandlende laege inddrages, da afbrydelse af behandlingen kan
medfgre, at dine aHUS-symptomer vender tilbage.
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¢ Din ordinerende/behandlende laege vil drgfte de mulige bivirkninger med dig og
forklare risiciene.

¢ Din ordinerende/behandlende laege vil holde dig under teet kontrol.

¢ Risiciene i forbindelse med ophgr af ULTOMIRIS® omfatter gget beskadigelse af sma
blodkar, hvilket kan forarsage:
e Etstort fald i antallet af blodplader (trombocytopeni)
e Markant forgget nedbrydning af rede blodlegemer (anaemi)

e Enstigningi niveauet af laktatdehydrogenase (LDH) i dit blod, hvilket er et tegn pa
nedbrydning af rgde blodlegemer

¢ Nyreproblemer (nedsat urinudskillelse or forhgjet kreatininniveau)
e Forvirring eller eendring i opmaerksomhed

e Synsandringer

e Brystsmerter (hjertekramper)

e Kortandethed

e Mavesmerter, diarré eller

e Blodprop (trombose)

e Kontakt laegen, hvis du har et eller flere af ovenstaende symptomer.

Du vil modtage et patientkort fra din lzege:

e Det er meget vigtigt, at visse infektioner bliver hurtigt identificeret og behandlet
hos patienter, der far ULTOMIRIS®. Derfor far du udleveret et kort med en liste over
specifikke symptomer, du skal holde gje med.

¢ Du skal altid have patientkortet pa dig under behandlingen med ULTOMIRIS® og
i 8 maneder efter den sidste dosis af ULTOMIRIS®, og du skal vise kortet til alle
sundhedspersoner, du mgder.

e Lazegen vil foresla, at du deltager i aHUS-registret. Det er laegen, der kan tilmelde dig i
dette register.

Meningokokinfektioner er meget farlige og kan blive livstruende inden for nogle timer. De
tidlige symptomer pa meningitis kan omfatte:

e Feber

¢ Hovedpine

¢ Opkastning

e Diarré

® Muskelsmerter

e Mavekramper

¢ Feber med kolde haender og fgdder
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Almindelige tegn og symptomer pa meningitis og alvorlig blodforgiftning (sepsis) hos
spaedbgrn og bgrn:

¢ Feber, kolde haender og fadder

e Klynken, modvilje mod handtering

e Hurtig vejrtraekning eller stgnnen

e Usadvanlig grad, jamren

¢ Nakkestivhed, lysfglsomhed

¢ Manglende fgdeindtagelse og opkastning

¢ Dgsighed, slaphed, manglende respons

¢ Bleghed, plettet hud/udsleet

e Spandt, udbulende fontanel (det blgde punkt pa speedbarnets hoved)
e Krampeanfald

Hos bgrn kan der udover de navnte tegn og symptomer hos spaedbgrn desuden ses:
¢ Kraftige muskelsmerter

e Sver hovedpine

e Forvirring

e |[rritabilitet

Vent ikke pa et udslaet. Hvis dit barn er sygt og far det veerre, skal du straks sgge
leegehjeelp.

Meningitissymptomer kan indtreede i vilkarlig reekkefglge. Nogle symptomer indtraeder
maske slet ikke. Det er meget vigtigt, at du sgger laegehjzelp med det samme, hvis du
bemarker et af ovennaevnte tegn og symptomer.

For yderligere oplysninger om ULTOMIRIS®, se indleegssedlen.

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, bgr du tale med laegen eller sygeplejersken. Dette

geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne guide eller indleegssedlen.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen
via:

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Alexion:

For yderligere oplysninger om SOLIRIS, se indlaegssedlen eller sende en e-mail til:
medinfo.EMEA@alexion.com eller ringe til: +46 85 0630 762.

Dette dokument blev senest godkendt af Leegemiddelstyrelsen i juli 2025.

REFERENCER
1. Indlaegsseddel for ULTOMIRIS® (ravulizumab), se www.indlaegsseddel.dk.
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Det paediatriske sikkerhedskort indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, som du og alle
barnets omsorgspersoner skal vaere opmaerksomme pa, mens barnet er i behandling med
ULTOMIRIS® og i 8 maneder efter den sidste dosis af ULTOMIRIS®.

Udfyld kortet og giv et eksemplar til alle omsorgspersoner i dit barns liv (for eksempel
leerere, paedagoger, babysittere). Du skal ogsa altid have kortet pa dig. Du kan fa ekstra
kopier af denne vejledning og det paediatriske sikkerhedskort uden beregning ved at ringe
til +46 85 0630 762.

Fortael barnets omsorgspersoner, at kortet altid skal vises til leegen eller
sundhedspersonalet, hvis dit barn far brug for leegehjzelp.

Hvis dit barn har tegn og symptomer pa meningitis eller alvorlig blodforgiftning (sepsis),
skal du kontakte barnets laege med det samme.

Hvis du ikke kan komme i kontakt med laegen, skal du omgaende sgge akut laegehjzelp pa
den naermeste skadestue og vise personalet det paediatriske sikkerhedskort.

FORSIDEN AF KORTET

VIGTIGE OPLYSNINGER TIL
OMSORGSPERSONER

Dette barn er i gjeblikket i behandling med ULTOMIRIS®
og kan have nedsat naturlig modstandskraft over for
infektioner, iseer meningokokinfektioner, som kan omfatte
meningitis/hjernehindebetaendelse og alvorlig blodinfektion
eller blodforgiftning (ogsa kaldet sepsis). Kontakt omgaende
barnets laege, hvis du bemaerker, at barnet har et eller flere
af de tegn eller symptomer, der er nzevnt pa dette kort, da

det kan vaere tegn pa en alvorlig infektion.
FOLDE »>

Patientens navn:

Laegens navn:

Hvis du ikke kan fa fat pa barnets leege, skal du omgaende
bringe barnet til den naermeste skadestue og vise personalet
dette kort. Hvis barnet er stoppet med at fa ULTOMIRIS®, skal
du stadig have dette kort pa dig i 8 maneder efter barnets sidste
dosis af ULTOMIRIS®.

Laegens kontaktoplysninger:

|
|
|
1
|
|
|
1
|
|
|
1
|
|
|
1 Forzeldres/vaerges kontaktoplysninger:
|
|
|
1
|
|
|
1
|
|
|
1
|
|
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BAGSIDEN AF KORTET

Meningitis kan blive livstruende inden for nogle timer.

Sog straks laegehjeelp i tilfelde af ET HVILKET SOM HELST
tegn eller symptom.

Symptomer pa hjernehindebetaendelse (meningitis) og
alvorlig blodinfektion (sepsis) hos spadbgrn og bgrn:

ALMINDELIGE TEGN OG SYMPTOMER:

¢ Feber, kolde haender og fgdder e Speendt, udbulende fontanel

* Nakkestivhed, lysfglsomhed (det blgde punkt pa spaedbarnets
e Hurtig vejrtraekning eller stgnnen hoved)

¢ Bleghed, plettet hud/udsleet Krampeanfald

¢ Manglende fgdeindtagelse og Kraftige muskelsmerter

opkastning Kraftig hovedpine
¢ Klynken, modvilje mod handtering e Forvirring
¢ Dgsighed, slaphed, manglende Irritabilitet

respons
Usaedvanlig grad, jamren

FOLDE >

VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER TIL LAGER OG
SUNDHEDSPERSONER

Denne patient har faet ordineret behandling med ULTOMIRIS®. ULTOMIRIS®
er et antistof, der heemmer den terminale komplementaktivering. Pa
grund af leegemidlets virkningsmekanisme gger ULTOMIRIS® patientens
modtagelighed for meningokokinfektion (Neisseria meningitidis).

Inden pabegyndelse af behandlingen bgr patienten have faet en
meningokokvaccine, men kan stadig veere modtagelig over for
meningokokinfektioner eller andre generelle infektioner. Monitorer barnet
teet for tidlige tegn pa meningokokinfektion, og foretag straks yderligere
evaluering ved mistanke om infektion. Om ngdvendigt gives der behandling
med antibiotika.

For yderligere oplysninger om ULTOMIRIS®, se produktresuméet eller sende
en e-mail til: medinfo.EMEA@alexion.com eller ringe til: +46 85 0630 762.
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ULTOMIRIS® PATIENTKORT
Vigtig sikkerhedsinformation til

patienter, der tager ULTOMIRIS®
(eculizumab)

ULTOMIRIS® kan svaekke dit immunsystems evne til

at bekaempe infektioner, iseer meningokokinfektion,
der kan fgre til meningitis/hjernehindebetaendelse og
blodforgiftning, og kreever omgaende laegebehandling.

Hvis du far nogen af fglgende symptomer, skal du straks
ringe til lzegen eller sgge anden form for akut lzegehjzelp,
helst pa en stgrre skadestue:

¢ hovedpine med kvalme eller opkastning

e hovedpine og feber

e hovedpine med nakke- eller rygstivhed

e feber

e feber og udsleet

e forvirring

e kraftige muskelsmerter kombineret med
influenzalignende symptomer

o lysfglsomme gjne

Sgg straks akut laegehjzelp, hvis du
oplever nogen af disse tegn eller

symptomer, og vis dette kort.

Hav altid dette kort pa dig under behandlingen og i

8 maneder, fra du har faet den sidste ULTOMIRIS®-
dosis. Risikoen for, at du kan fa en infektion med
meningokokker, fortszetter i adskillige maneder efter, at
du har faet den sidste ULTOMIRIS®-dosis.



Information til den behandlende lege

. Denne patient har faet ordineret behandling med ULTOMIRIS®
(ravulizumab), som gger modtageligheden over for
meningokokinfektion (Neisseria meningitides).

. Alle patienter vaccineres mod meningokokinfektioner mindst to
uger fgr, ULTOMIRIS -behandlingen pabegyndes. Patienter, som
pabegynder behandling med ULTOMIRIS® mindre end 2 uger efter,
at de har faet en meningokokvaccine, skal behandles med passende
profylaktiske antibiotika indtil 2 uger efter vaccinationen.

. Patienterne skal vaccineres og revaccineres i henhold til de geeldende
nationale retningslinjer for brug af vaccinationer.

. Meningokokinfektioner kan hurtigt fa livstruende eller letal udgang,
hvis de ikke opdages og behandles i tide.

. Vurdér straks, om der er tale om en infektion og giv passende
antibiotika, hvis det er ngdvendigt.

. Kontakt den ordinerende leege (nedenfor) sa hurtigt som muligt.

For mere information om ULTOMIRIS®, henvises til
produktresuméet https://www.ema.europa.eu/en/medicines.
Du er ogsa velkommen til at sende en e-mail til:
medinfo.EMEA@alexion.com. Ved sikkerhedsrelaterede
spgrgsmal ring til: +46 85 0630 762.

Patientens navn

Behandlende hospital

Laegens navn

Telefonnr.

Dato for indledning af behandling med ULTOMIRIS®:
Oplysninger om meningokokvaccination:

Modtaget antibiotikapro-

Vaccine fylakse, hvis pabegyndelse

Vaccinens mod Dosis- Primaerserie/ | af Ultomiris® mindre end 2
handelsnavn | serogruppe | nummer | Dato boosterdosis uger efter vaccination

[ Ikke relevant
[ Ja, startdato:

[ Ikke relevant
[ Ja, startdato:

[ Ikke relevant
[ Ja, startdato:
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Dette dokument blev senest godkendt af
Laegemiddelstyrelsen i juli 2025.
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